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Liste des abréviations utilisées 

ALD affection de longue durée 

ANAES agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé 

AREB anémie réfractaire par excès de blaste 

ARS  agence régionale de santé 

ATIH agence technique de l’information sur l’hospitalisation  

CAD  chimiothérapie à domicile 

CHU  centre hospitalier universitaire 

CME commission médicale d’établissement 

DCC  dossier communicant de cancérologie 

DGOS direction générale de l’offre de soins 

DMP dossier médical personnel 

EPP évaluation de pratiques professionnelles 

FNEHAD fédération nationale des établissements d’hospitalisation à domicile 

HAD hospitalisation à domicile 

HAS haute autorité de santé 

IUCT institut universitaire du cancer de Toulouse 

IDE  infirmière diplômée d’état 

IV  intra-veineux 

LAM leucémie aigue myéloïde 

MG  médecin généraliste 

MPA motif de prise en charge associé 

MPP motif de prise en charge principal 

PPS programme personnalisé de soin 

RCP réunion de concertation pluridisciplinaire 

SC  sous-cutané  
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INTRODUCTION 

D’après le rapport 2013 de l’Institut National du Cancer, « au cours de la période 

2005-2009, le cancer a représenté la première cause de décès en France chez l’homme 

(33% de l’ensemble des décès masculins) et la deuxième cause chez la femme (24% de 

l’ensemble des décès féminins) » [1]. Le cancer est la première cause de décès prématuré 

avant 65 ans (37,5% des décès masculins et 47% des décès féminins).  

L’analyse des tendances épidémiologiques a mis en évidence « une divergence 

entre l’évolution de l’incidence et celle de la mortalité par cancers sur la période 1980-

2005 » [1], à savoir « une diminution d’incidence des cancers les plus rapidement évolutifs 

et l’augmentation d’incidence des cancers de meilleur pronostic »[1]. L’incidence des 

cancers augmente alors que la mortalité diminue. Le cancer devient de plus en plus une 

maladie chronique. Cette évolution s’explique par une amélioration de la prise en charge 

des cancers associant un diagnostic plus précoce [1], et une plus grand efficacité des 

traitements mis en œuvre. 

La chimiothérapie est une des armes du traitement du cancer. Elle peut être 

exclusive, associée à un geste chirurgical, avant (néo-adjuvante) ou après (adjuvante) 

celui-ci, ou concomitante d’un autre type de traitement (ex : radiothérapie) [2]. 

La chimiothérapie anticancéreuse se divise en deux catégories : les molécules 

cytotoxiques qui inhibent le cycle cellulaire, et les thérapeutiques dites « ciblées » qui, par 

un mécanisme spécifique (anticorps monoclonal ou inhibiteurs des fonctions tyrosine 

kinase) bloquent la croissance cellulaire dans un certain nombre de sous populations 

tumorales [2]. Cette deuxième catégorie prend une importance croissante dans la prise en 

charge des cancers. Elle présente un intérêt majeur de par sa spécificité, mais n’est pour le 

moment utile que dans certains types de cancers. 

 

Le développement récent de chimiothérapies anti-cancéreuses administrables Per 

Os et les modifications de galénique de certaines chimiothérapies existantes permet une 
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prise en charge des patients hors les murs de l’hôpital, à leur domicile. Cette 

externalisation est un des enjeux du plan cancer 2003-2007 (mesure 41 du plan cancer 

2003-2007). Cette volonté institutionnelle est confirmée dans le plan cancer 2009-2013 [3] 

et par loi HPST de juillet 2009 [4]. 

 

La littérature internationale est plutôt pauvre sur le sujet. Néanmoins, les données 

disponibles sont encourageantes pour la pratique de la chimiothérapie à domicile. Il n’a pas 

été mis en évidence de différence significative concernant la sécurité des patients 

(principalement la survenue d’effets indésirables ou de complications) entre une prise en 

charge à domicile, ou intra-hospitalière [5]–[7],[8], à condition de respecter certaines 

précautions [9] (cf. infra). La qualité de vie peut être considérée comme au moins aussi 

bonne à domicile qu’à l’hôpital [5], [9]–[12]. Il en va de même pour la satisfaction des 

patients [5], [6],[9], [10], [13].Pour ce qui est de la préférence des patients, certaines études 

suggèrent qu’elle est en faveur d’une administration à domicile [6], [7], [10], [13], [14], 

mais leur niveau de preuve est trop faible pour pouvoir être catégorique [5],[9]. 

L’efficacité comparée d’un traitement à domicile n’a jamais été évaluée directement 

[5],[9]. Les études concernant les aspects économiques de cette prise en charge sont 

difficiles à interpréter. Leurs résultats sont très discordants. Et les différences 

d’organisation des systèmes de soins les rendent souvent inapplicables en France [9], [13]–

[19]. Une analyse est en cours de réalisation par la haute autorité de santé (HAS) sur le 

sujet[2]. Elle devrait être publiée en janvier 2015. 

Les patients inclus dans ces études répondent à des critères d’éligibilité [20] pour 

bénéficier d’une chimiothérapie à domicile (CAD). Leurs résultats ne sont donc pas 

généralisables à l’ensemble de la population souffrant de cancer. 

 

Le médecin généraliste (MG) est pleinement impliqué dans la prise en charge d’un 

patient atteint de cancer (mesure 18 du plan cancer 2009-2013). Les contraintes spécifiques 

à la prise en charge d’un patient pour CAD, ainsi que l’encadrement réglementaire mis en 

place, afin d’assurer la qualité et la sécurité des pratiques, empêchent le MG d’être le seul 

responsable d’une CAD. 

Les établissements de santé doivent être titulaires d’une autorisation spécifique 

pour réaliser le traitement de cancers, dont fait partie la chimiothérapie (décret 2005-434 

du 6 mai 2005, décret 2007-288 du 21 mai 2007,  et article R 6123-87 du code de santé 
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publique). L’attribution de cette autorisation est conditionnée par l’appartenance à un 

réseau régional (ou territorial) reconnu par l’Institut National du Cancer[21]. 

Selon l’arrêté du 20 décembre 2004, l’administration de chimiothérapie injectable à 

domicile n’est possible que dans les deux cadres organisationnels suivants [2]: 

- par l’intermédiaire d’une Hospitalisation à Domicile (HAD), qui est soit intégrée 

à l’établissement de santé autorisé à prescrire la chimiothérapie, soit associée à lui par 

une convention écrite. Cette convention spécifie les responsabilités de chacun ainsi que 

l’organisation des soins et du circuit des médicaments.  

- par délégation à des professionnels libéraux, formés et habilités pour 

l’administration de médicaments anticancéreux injectables (liste prévue à l’article 

L5126-4 du code de santé publique) sous la coordination d’un réseau en cancérologie 

(article L6321-1 du code santé publique). 

 

Le prescripteur habilité garde la responsabilité du choix du traitement, de la 

prescription du premier cycle hospitalier, des modalités d’applications du traitement. Il 

établit un programme personnalisé de soins, assure la gestion des complications, organise 

les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) et la mise en place des soins de 

support [2]. 

Organisation de la chimiothérapie administrée à domicile 

La réalisation d’une CAD nécessite de s’appuyer sur le réseau de soin proche du 

domicile du patient : le MG, les infirmiers libéraux, la pharmacie d’officine, le laboratoire 

d’analyses médicales. Il est donc indispensable de les impliquer dès le début de la prise en 

charge. L’accord du médecin généraliste doit être recueilli à double titre : pour la prise en 

charge en HAD et pour la réalisation de la CAD [20]. 

Du fait de l’isolement relatif du patient à son domicile, il est indispensable que 

celui-ci ainsi que son entourage aient été suffisamment formé et informé sur les modalités 

d’administration du traitement, les effets indésirables attendus, et la conduite à tenir en cas 

de problème. La qualité de cette éducation et des compétences du patient et de l’entourage 

doit être évaluée avant la prise en charge à domicile par le médecin prescripteur et l’équipe 

infirmière de service hospitalier [20] et à plusieurs reprises en cours de traitement par les 

équipes soignantes au domicile [20]. 
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L’état psychologique ainsi que l’état général du patient tenant compte d’éventuelles 

comorbidités doivent être évaluées [20]. Ils pourraient poser problème en cas de survenue 

d’événement aigu à domicile.   

Par ailleurs, il faut prendre en compte le fait qu’un soin complexe, comme une 

chimiothérapie, réalisé au domicile demande souvent des adaptations du domicile et des 

habitudes de vie, avec bien souvent une charge importante pour les aidants. Il est donc 

indispensable de recueillir l’accord préalable du patient et de son entourage [2], [20], [21]. 

Le domicile, en lui même, doit faire l’objet d’une évaluation préalable, en général 

par l’infirmière d’évaluation de l’HAD, pour s’assurer qu’il est compatible avec la 

réalisation, dans de bonnes conditions de sécurité, de soins de bonne qualité [9], [20]. 

Dans le cadre de la chimiothérapie anticancéreuse, le circuit du médicament fait 

l’objet d’une réglementation stricte, ce qui prend une autre ampleur dans le cas d’une 

administration à domicile. La préparation et la reconstitution des médicaments 

cytotoxiques doit être centralisée (décret 2005-1023 du 24/08/2005) dans les pharmacies 

hospitalières des centres de référence de cancérologie (circulaire DGS/DH n°98-213 du 

24/03/98).  

Il est donc nécessaire de transporter la chimiothérapie du lieu de préparation 

centralisé au domicile du patient dans des conditions satisfaisantes de sécurité en tenant 

compte des contraintes de conservation (température, … ), et des délais de stabilité du 

produit [2], [22], le plus souvent pas l’intermédiaire d’un prestataire de transport. 

L’élimination des déchets, générés par les traitements anticancéreux, fait elle aussi 

l’objet d’une réglementation propre qui décrit une filière de traitement spécifique 

(circulaire n°DHOS/E4/DGS/SD7B/DPPR/2006/58 du 13/02/06). 

Tout le circuit du médicament (la prescription, la préparation, l’acheminement, 

l’administration et l’élimination) doit faire l’objet d’un traçabilité coordonnée accessible à 

une supervision centralisée, idéalement via l’outil informatique [2], [20], [22]. Cette 

coordination se complexifie avec l’éloignement de l’hôpital. 

L’ensemble doit s’accompagner du développement d’un système d’assurance 

qualité incluant tous les intervenants [2]. Tous doivent bénéficier d’une information sur le 

médicament et les précautions à prendre. Les infirmiers administrant le produit doivent 

avoir suivi une formation spécifique donnant lieu à une habilitation leur permettant 

d’administrer des médicaments anticancéreux par voie injectable [20], [21]. 
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Avant toute administration, une validation médicale est nécessaire. Elle s’appuie 

sur des critères cliniques et biologiques déterminés par le protocole de traitement fourni 

par le médecin prescripteur [20]. Cette validation est du ressort du MG [20], [21]. 

Il est recommandé que le protocole de traitement soit issu du « thésaurus » des 

protocoles de l’hôpital prescripteur ayant idéalement fait l’objet d’une harmonisation au 

niveau régional [20]–[22]. Du fait de l’éloignement de la structure de soins, il est 

nécessaire d’exclure des possibilités de traitement à domicile les molécules qui présentent 

un risque allergique ou celles nécessitant un protocole d’administration long ou complexe 

[20]–[22]1. Pour évaluer la tolérance du traitement, la première cure de chaque cycle et le 

premier jour de chaque cure doit être réalisé à l’hôpital [20], [21].  

Une procédure de permanence de soins doit être disponible au domicile du patient, 

accessible aussi bien en dehors que dans l’urgence. Cette procédure doit être approuvée, 

par écrit, par tous les intervenants [20]. 

Une CAD implique donc de nombreux acteurs qui doivent tous avoir des 

responsabilités spécifiques et clairement énoncées dans une convention signée [20]. 

Le schéma en annexe2 illustre l’organisation d’une administration de CAD au sein 

de l’HAD Santé Relais Domicile. 

Évaluation des pratiques – objectif de l’étude 

La volonté de ce travail de recherche fait suite à l’apparition d’événements 

indésirables dans l’administration de CAD au sein de l’HAD Santé Relais Domicile. Un 

travail d’évaluation des pratiques professionnelles est initié au sein de l’établissement avec 

la préparation de la procédure de certification programmée au deuxième trimestre 2014. 

Il est apparu nécessaire de comparer les pratiques au sein de l’HAD aux 

recommandations existantes sur le sujet, afin de pouvoir apporter aux patients des soins de 

la meilleure qualité possible. Une activité de CAD doit s’accompagner de la mise en place 

d’un système d’assurance qualité et d’un travail constant d’amélioration de la qualité [2], 

[20]. 

                                                

1 Cf. Annexe 1, p. 43 
2 Cf. Annexe 2 , p.44  
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L’objectif de notre travail de recherche est de réaliser l’audit clinique ciblé afin de 

comparer la réalité des pratiques aux recommandations nationales. 

Importance de la CAD dans l’activité des HAD 

La CAD représente en France une partie minoritaire de l’activité des services 

d’hospitalisation à domicile. 

Selon les données de l’agence technique de l’information sur l’hospitalisation 

(ATIH), pour l’année 2013, le mode de prise en charge  « chimiothérapie anticancéreuse » 

(05) correspond au niveau national à 2,86% des 4 366 656 journées d’HAD (tous modes de 

prises en charge confondus); et au niveau régional à 2,77% des 157960 journées d’HAD 

[23]. Ces résultats associent « chimiothérapie anticancéreuse » en motif de prise en charge 

principal (MPP) et accessoire (MPA). Ces chiffres masquent une grande hétérogénéité des 

pratiques tant au niveau national qu’au niveau  régional3. 

Ces données statistiques ne permettent pas de distinguer dans l’activité déclarée des 

établissements la part liée aux chimiothérapies injectables des chimiothérapies orales. 

Celles-ci répondent, pour partie, à des problématiques différentes dans l’organisation des 

soins. 

En région Midi-Pyrénées, sur les 18 établissements d’HAD répertoriés, seuls 13 

d’entre eux déclarent avoir une activité de CAD et seulement 8 pratiquent l’administration 

de chimiothérapies injectables à domicile, de manière régulière ou occasionnelle. Les 

graphique 1 et 2 illustrent les différences d’importance de la CAD selon les établissements 

en termes de nombres de journées d’HAD ou en pourcentage de l’activité globale4. Dans 

les deux cas, on peut noter le rôle prépondérant de l’établissement Santé Relais Domicile. 

L’ensemble de ces données est récapitulé dans le tableau 15.  

                                                

3 Cf. Annexe n°3, p. 45 
4 Cf. Annexe n°4, p. 46 
5 Cf Annexe n°4, p. 46 
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MATÉRIELS ET MÉTHODES 

L’audit clinique ciblé (ACC) est une méthode d’évaluation de la qualité des soins 

qui permet, à l'aide de critères déterminés, de comparer les pratiques de soins à des 

références admises, en vue de mesurer la qualité de ces pratiques, avec l'objectif de les 

améliorer [24], [25]. 

 

Il s’inscrit dans le modèle appelé roue de la qualité ou roue 

de Deming, qui constitue la base d’une démarche qualité. Elle se 

compose de 4 étapes qui peuvent se succéder indéfiniment[26] : 

 

- Planifier : c’est à dire définir la démarche d’évaluation (construction du référentiel 

d’évaluation), puis identifier les professionnels et les structures impliquées et programmer 

les étapes successives 

- Faire : mesurer la pratique au regard du référentiel établi 

- Analyser : à partir des résultats obtenus, on identifie les écarts entre la pratique 

réelle et les référentiels 

- Améliorer : cette dernière étape vise à mettre en œuvre des solutions permettant de 

réduire les écarts observés entre la pratique des soins et les référentiels. 

Plus spécifiquement, dans l’ACC, on identifie 4 étapes [26] : 

- la préparation : Il s’agit de choisir le thème de l’audit, d’écrire le protocole 

(référentiel ou grille d’audit) puis d’identifier les personnes qui vont réaliser cet audit et de 

quelle manière. 

- l’évaluation (1ère mesure) : elle peut être réalisée de manière prospective (auto-

évaluation des professionnels) ou rétrospective (audit de dossiers), elle est suivie de 

l’analyse des résultats obtenus. 

- Les actions d’amélioration : Elles sont identifiées à partir des résultats de l’analyse 
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puis mises en œuvre. Il vaut mieux privilégier les actions à caractère concret et faciles à 

mettre en œuvre. 

- La réévaluation (2ème mesure) : vise à apprécier les progrès accomplis et peut 

éventuellement amener à la mise en place de nouvelles actions d’amélioration en 

enclenchant un nouveau cycle d’audit. 

Dans ce présent travail, nous ne traiterons que les deux premières étapes énoncées 

ci-dessus, suivies de propositions d’actions d’améliorations issues de l’analyse des 

résultats. La mise en œuvre de ses actions ainsi que leur réévaluation devront faire l’objet 

d’un autre travail. 

1 - LA PRÉPARATION 

1. 1. Le choix du thème 

Le thème retenu est, ici, la prise en charge d’un patient au sein de l’établissement 

d’HAD Santé Relais Domicile pour chimiothérapie injectable au domicile. 

1. 2. Constitution du groupe de projet ou groupe de travail 

Nous avons réuni un groupe de travail multi-professionnel qui apporte trois types 

de compétences : une bonne connaissance de la pratique locale, des professionnels ayant 

une expertise sur le thème, et des connaissances méthodologiques sur la technique de 

l'audit clinique [24], [27]. 

Ce groupe est composé de : Dr M.-E. Rougé Bugat (Maître de conférence en 

médecine générale), Dr P. Boulanger (Médecin coordonnateur de l’HAD), Mme M. 

Delmas (responsable qualité de l’HAD), Mme V. Michel et Mme C. Vieules (cadres de 

santé à l’HAD), M. A. Guittard (interne en médecine générale). 
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1.3. Choix des critères et élaboration du référentiel (ou grille d’audit).6 

Il convient d’élaborer une grille regroupant les critères d’évaluation. Ces critères  

correspondent à un nombre limité d’objectifs d’amélioration de la qualité des soins [25]. 

Ils doivent être clairs, explicites et peu nombreux [27], et répondre aux caractéristiques 

suivantes [27] : 

- valide (apte à mesurer ce qu’il est censé mesurer) 

- quantifiable (apte à mesurer selon des modalités définies) 

- fiable (apte à une mesure précise et reproductible) 

- sensible (permet de mesurer des variations de faible amplitude) 

- spécifique (permet de mesurer une caractéristique à la fois) 

La détermination de ces critères, et donc l’élaboration de la grille, a été réalisée à 

partir de l’analyse de la littérature disponible en privilégiant les documents récents et 

validés, en s’appuyant sur des recommandations de bonnes pratiques ou des consensus 

professionnels[24], [25], [27]. La recherche bibliographique a été réalisée en utilisant les 

moteurs de recherche Pubmed, Webofscience et CISMeF, et par recherche manuelle sur les 

sites de l’HAS, l’ANSM, du NHS, du NIH, du New Zealand Guidelines Group, de Health 

Canada, et de l’Australian Government department of health. L’équation de recherche 

s’écrit comme suit :  

(« chemotherapy » OR « antineoplastic » AND « home based » OR « hospital at 

home » OR « outpatient » OR « domiciliary » OR « home chemotherapy ») 

Seules les publications de langue française ou anglaise ont été retenues. 

Chaque critère de la grille a été énoncé de façon affirmative et formulé de manière 

à ce que les réponses possibles soient de type binaire « oui/non », ou éventuellement « Non 

Applicable » [24], [27]. Lors de la conception de la grille, un espace permettant 

l’enregistrement de commentaires a été prévu, pour justifier les réponses négatives et 

« Non Applicable » [24], [27]. Nous avons intégré, comme préconisé, la date du recueil, le 

numéro de la grille, l’indentification de la personne qui la remplit ainsi que celle du patient 

concerné [27]. 

De plus, la grille de recueil des données a été rédigée avec un guide d’utilisation. Il 

permet d’apporter une définition claire des critères, des commentaires sur les 
                                                

6 Cf. Annexes 5 et 6, p 48 
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interprétations possibles, ainsi que les sources d’informations de la bibliographie utilisées 

[27]. Pour chaque critère, il a permis de spécifier [24] : l’intitulé du critère, les éléments 

mesurables ou indicateurs auquel il correspond, les instructions permettant la saisie des 

données, la ou les situations (clairement définies) où l’utilisation de la réponse « Non 

Applicable » est envisageable, la valeur cible du critère ou standard attendu (s’il a été 

défini), la source documentaire justifiant le choix de ce critère. 

1 4. Test des outils d’audit 

Avant de  réaliser le recueil des données, nous avons testé les outils (la grille de 

recueil des données et son guide d’utilisation) en conditions réelles [24], [27], sur trois 

dossiers choisis aléatoirement.  

1. 5. Le protocole d’audit clinique 

Le protocole de l’audit clinique permet de déterminer : 

- Le champ de l’étude [24], [27] : les 3 secteurs de soins de l’établissement Santé 

Relais Domicile actifs au cours de l’année 2013. 

- Les critères d’inclusion (et d’exclusion) [27]  :  

ü Les patients adultes pris en charge par l’établissement d’hospitalisation à 

domicile Santé Relais Domicile pour un traitement par chimiothérapie 

injectable réalisé au domicile. 

ü Et dont la première cure à domicile s’est déroulée pendant la période 

évaluée.  

- Le type d’étude [24], [27] : rétrospective pour évaluer les dossier des patients.  

- Le mode de recueil des données [27] : l’analyse des dossiers des patients. 

- La taille de l’échantillon [24], [27]: il a été possible d’évaluer l’ensemble des cas. 

Il ne fut pas nécessaire de sélectionner un échantillon au sein de la population étudiée. 

- Le mode de sélection [27] se limite aux critères d’inclusion et d’exclusion. 

- La période d’évaluation [27]: du premier janvier au 31 décembre 2013 
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2. L’ÉVALUATION 

2. 1. Recueillir les données 

Le recueil des données [27] s’est effectué en double lecture avec la qualiticienne de 

l’H.A.D. santé-relais domicile, en une journée, sur référentiel papier. 

Le contrôle de la qualité des données [27]: une vérification des grilles de recueil est 

réalisée à la fin de la saisie mettant en évidence deux éléments incomplets. Ils ont été 

complétés en revenant à la source d’information. 

La saisie des données [24], [27] : une saisie informatique des données a été réalisée 

en utilisant un outil proposé par l’HAS7. Un contrôle de la qualité de la saisie a été réalisé 

au terme de celle-ci sur l’ensemble des grilles, mettant en évidence une erreur de saisie qui 

a pu être corrigée en revenant à la source. 

2. 2. La présentation des résultats 

Les résultats obtenus en effectifs ont été convertis en pourcentages sans tenir 

compte des réponses non applicables ou non remplies [27]. 

Nous avons présenté les résultats en pourcentage avec leur intervalle de confiance à 

95%.Cela permet de les rendre extrapolables à l’ensemble de la population concernée, et 

comparables au résultat d’un éventuel audit ultérieur [27].  

Pour un risque d’erreur de 5% (risque α = 0,05), avec x le résultat obtenu (compris 

entre 0 et 1), et n le nombre de dossiers audités, on obtient une marge d’erreur de : 

𝟏,𝟗𝟔   𝐱(𝟏!𝐱)
𝐧

  [28]. 

La présentation complète d’un résultat est donc :  

x ( IC 95 % = [ x - 𝟏,𝟗𝟔 𝒙(𝟏!𝒙)
𝒏

; x+𝟏,𝟗𝟔 𝒙(𝟏!𝒙)
𝒏

] ) ou x ± 𝟏,𝟗𝟔 𝒙(𝟏!𝒙)
𝒏

. 

  

                                                

7 Cf. Annexe n°7, p. 53 
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RÉSULTATS 

1. SÉLECTION DES DOSSIERS 

Le processus de sélections des dossiers se basant sur les critères d’inclusion, est 

représenté dans le diagramme de flux ci-dessous. Il identifie 31 dossiers à auditer. 

Figure 1. Sélection des dossiers 

 
Diagramme de flux : sélection des dossiers à auditer 
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2. CARACTÉRISTIQUES DE LA POPULATION ÉTUDIÉE 

Les caractéristiques de la population étudiée sont regroupées dans le tableau suivant : 

N° de 
grille age sexe molécule Voie 

d’administration pathologies 

1 32 F Vidaza® sous-cutanée myélodysplasie 
2 74 M Vidaza® sous-cutanée LAM 
3 29 F Trisenox® intra-veineuse LAM 3 
4 85 M Vidaza® sous-cutanée LAM 
5 83 F Vidaza® sous-cutanée LAM sur myélodysplasie 
6 86 F Vidaza® sous-cutanée LAM 
7 60 M Velcade® intra-veineuse myélome 
8 84 F Velcade® intra-veineuse myélome 
9 62 M Velcade® intra-veineuse myélome 
10 49 M Velcade® intra-veineuse myélome 
11 49 M Velcade® intra-veineuse myélome 
12 76 M Vidaza® sous-cutanée AREB /myélodysplasie 
13 73 M Vidaza® sous-cutanée AREB 2 /myélodysplasie 
14 74 M Vidaza® sous-cutanée myélodysplasie 
15 59 M Velcade® intra-veineuse myélome 
16 77 F Vidaza® sous-cutanée LAM 
17 84 M Vidaza® sous-cutanée AREB 2 /myélodysplasie 
18 77 M Vidaza® sous-cutanée myélodysplasie 
19 68 M Vidaza® sous-cutanée LAM 
20 84 F Vidaza® sous-cutanée AREB /myélodysplasie 
21 76 M Velcade® sous-cutanée myélome 
22 68 F Vidaza® sous-cutanée AREB /myélodysplasie 

23 84 M Vidaza® sous-cutanée myélodysplasie primitive 
CRMD 

24 53 F Velcade® sous-cutanée myélome / amylose 
25 63 M Velcade® sous-cutanée myélome 
26 88 F Vidaza® sous-cutanée AREB 2 
27 72 M Vidaza® sous-cutanée LAM 
28 76 F Vidaza® sous-cutanée LAM 6 
29 58 F Velcade® sous-cutanée myélome 
30 76 M Vidaza® sous-cutanée AREB 2 /myélodysplasie 
31 81 M Vidaza® sous-cutanée myélodysplasie 

Moyenne 69,7  
ratio  H/F  0,61 
Tableau 1. Caractéristiques de la population 
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L’âge moyen  de la population dont les dossiers ont été audités est de 69,7 ans, et le 

ratio Homme/Femme de 0,61. 

10 patients étaient traités par bortézomib (VELCADE®), 6 par voie intra-veineuse 

(IV), 4 par voie sous cutanée (SC) ;1 patient était traité par trioxyde d’arsenic 

(TRISENOX®) par voie IV ; 20 patients traités par azacitidine (VIDAZA®)  par voie SC. 

Les pathologies traitées étaient : pour le bortézomib, des cas de myélomes (dont un 

compliqué d’amylose) ; pour le trixode d’arsenic une leucémie aiguë myéloblastique de 

type 3 ; pour l’azacitidine, une leucémie aiguë myéloblastique pour 8 patients, une 

myélodysplasie pour 12 patients (dont 7 cas d’anémies réfractaires par excès de blastes). 
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3. RÉSULTATS DE L’AUDIT 

Les résultats sont présentés dans deux tableaux distincts : dans un premier temps 

sous forme d’effectifs[27], puis sous forme de pourcentages [27]. 

Chaque tableau doit être accompagné d’une forme visuelle de présentation des 

résultats sous forme de graphiques[24], [27]. 

 

 Résultats en effectifs 

Le tableau ci-dessous présente les résultats de l’audit sous forme d’effectifs. 
 

 Critères Effectifs 

  Oui Non NA Total 

C1 Informations pour une prise en charge globale 16 15 0 31 

C2 Recueil de l'accord du patient 26 5 0 31 

C3 Accord signé par le patient 0 31 0 31 

C4 Présence de trace d'éducation du patient 5 26 0 31 

C5 Coordonnées de tous les intervenants 28 3 0 31 

C6 Contrôle de l'identité patient avant l'administration 3 28 0 31 

C7 Évaluation clinique infirmière avant l'administration 24 7 0 31 

C8 Définition des valeurs biologiques 21 10 0 31 

C9 Évaluation clinique par le MG (OK chimio) 0 11 20 31 

C10 Procedure d'urgence 0 31 0 31 

C11 Protocole de traitement 31 0 0 31 

C12 Dossier médical unique 0 31 0 31 

C13 Échange d'informations avec le MG 9 22 0 31 

C14 Compte(s)-rendu(s) du prescripteur 1 30 0 31 

C15 Compte(s)-rendu(s) de RCP 2 29 0 31 

C16 Accord du MG 26 5 0 31 

C17 Administration tracée 31 0 0 31 
Tableau 2. Résultats sous forme d’effectifs. n=31  
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Graphique 1. Présentation des résultats en effectifs : nombre de conformités par 

critère 
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Résultats en pourcentages 

Dans le tableau des résultats en pourcentage ci-dessous, chaque résultat est présenté 

avec son intervalle de confiance à 95% (et avec la marge d’erreur qui a permis de le 

calculer).  

 

Critères 
Pourcentages Marge 

d’erreur 

IC 95% 

Oui Non Oui 

C1 Informations pour une prise en charge globale 52% 48% 18% 34 – 69 

C2 Recueil de l'accord du patient 84% 16% 13% 71 – 97 

C3 Accord signé par le patient 0% 100% 0% 0 – 0 

C4 Présence de trace d'éducation du patient 16% 84% 13% 3 – 29 

C5 Coordonnées de tous les intervenants 90% 10% 10% 80 - 100 

C6 Contrôle de l'identité patient avant l'administration 10% 90% 10% 0 – 20 

C7 Évaluation clinique infirmière avant 
l'administration 77% 23% 15% 63 – 92 

C8 Définition des valeurs biologiques 68% 32% 16% 51 – 84 

C9 Évaluation clinique par le MG (OK chimio) 0% 100% 0% 0 – 0 

C10 Procedure d'urgence 0% 100% 0% 0 – 0 

C11 Protocole de traitement 100% 0% 0% 100 – 100 

C12 Dossier médical unique 0% 100% 0% 0 – 0 

C13 Échange d'informations avec le MG 29% 71% 16% 13 – 45 

C14 Compte(s)-rendu(s) du prescripteur 3% 97% 6% 0 – 9 

C15 Compte(s)-rendu(s) de RCP 6% 94% 9% 0 - 15 

C16 Accord du MG 84% 16% 13% 71 – 97 

C17 Administration tracée 100% 0% 0% 100 - 100 

Tableau 3.  Résultats sous forme de pourcentages. n=31  
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Graphique 2. présentation des résultats en pourcentage : taux de conformité par 

critère 

Chaque pourcentage est accompagné de son intervalle de confiance à 95%. 
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4. RELEVÉ DES COMMENTAIRES 

Le tableau ci-dessous regroupe les commentaires des auditeurs. Ils ont été relevés 

lors de la saisie des données. 

critères commentaires 

C1 

Évaluation sociale dans tous les dossiers (dossier d’évaluation avant une prise 
en charge en HAD) 
Antécédents médicaux du patient absents dans 9 dossiers 
Histoire de la maladie absente dans 11 dossiers 
Traitement du patient manquant dans 12 dossiers 

C4 
Par l’IDE de l’HAD au domicile du patient sur le déroulement de 
l’administration.  
Trace écrite dans les transmissions infirmières. 

C6 1 vérification partielle au cours de la cure considérée comme réponse « NON ». 
Trace écrite dans les transmissions infirmières. 

C7 

3 évaluations non systématiques au cours de la cure considérées comme 
réponses « NON » .  
Très grande variabilité du contenu de cette évaluation selon l’IDE. 
Pour 1 dossier, évaluation standardisée remplie (check-list). 

C8 
« traitement par azacitidine » pour toutes les réponses « NON » 
sauf 1 : « traitement par trioxyde d’arsenic » (surveillance biologique 
bihebdomadaire) 

C9 « traitement par azacitidine » pour toutes les réponses « N/A » 

C10 Consigne d’appeler le numéro d’astreinte de l’H.A.D. en cas de problème. 

C12 

1 dossier sur papier au domicile du patient les jours de traitement et 1 dossier 
informatisé sur le réseau de l’HAD. Aucun des 2 n’est consultable par le 
prescripteur, ni par le MG (sauf les jours de traitement). 
Indépendants des dossiers médicaux hospitaliers et de celui du logiciel de 
prescription des chimiothérapies. 

C13 2 courriers de début de prise en charge en H.A.D. adressés par le médecin 
coordonnateur au MG, et 2 courriers de fin de prise en charge. 

C14 Courrier électronique envoyé par le prescripteur au patient et au MG  détaillant 
le déroulement de la chimiothérapie à domicile. 

C17 

 La trace horodatée de l’administration et l’identification du soignant sur deux 
supports différents(les transmissions infirmières ou le plan d’administration de 
la chimiothérapie). 
 Pour 1 dossier, traçage standardisé de l’administration de la chimiothérapie 
(check-list). 

Tableau 4. Relevé des commentaires 
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DISCUSSION 

Nous avons réalisé un audit clinique ciblé dont les résultats ont permis d’identifier des 

écarts par rapport aux recommandations relatives à la prise en charge des patients en 

chimiothérapie anticancéreuse injectable à domicile au sein de l’établissement d’HAD 

Santé Relais Domicile. 

1. FORCES ET FAIBLESSES DE L’ÉTUDE 

1. 1. Points forts de l’étude. 

Cette étude est un élément du processus d’évaluation des pratiques professionnelles 

au sein de l’établissement d’HAD Santé Relais Domicile. L’ensemble du travail permet 

d’avoir une vue globale de la prise en charge du patient pour chimiothérapie 

anticancéreuse injectable à domicile dans cet établissement. 

Elle représente une première étape qui doit être suivie d’une réévaluation des 

pratiques afin de mesurer l’impact des actions d’amélioration sur les pratiques. 

Elle permet de poser une base de réflexion (non exhaustive) préalable à la 

diversification de l’activité de chimiothérapie à domicile. Il identifie des procédures à 

mettre en place avant l’externalisation de la chimiothérapie pour d’autres molécules. 

L’audit a été réalisé en binôme. Cela permet un « regard croisé » sur les dossiers et 

limite la place de la subjectivité de l’auditeur dans le recueil des données. 

La méthodologie de l’audit clinique utilisée pour cette étude suit strictement les 

recommandations nationales sur ce type de recherche [24], [27].  
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La pertinence du thème choisi a été validée par l’utilisation d’un outil proposé par 

l’HAS (tableau 8), en tenant compte de la fréquence de la pratique concernée [24], [25], 

[27], du risque pour le patient [24], [27], [25], de l’hétérogénéité de cette pratique [27], du 

potentiel d’amélioration[27], [25], des problèmes rencontrés [25], et de l’existence de 

recommandations scientifiques, réglementaires ou professionnelles sur ce sujet.[24], [27], 

[25]. 

Le test des outils de recueil des données, réalisé en situation réelle, a permis de 

valider leur pertinence et leur fonctionnalité [27]. 

Les critères définis pour construire la grille de l’audit s’appuient sur les 

recommandations nationales, complétées par la littérature internationale. 

L’audit a  été limité à la première cure de CAD, pour chaque patient.  Le nombre de 

cures est très variable d’un patient à l’autre. La répétition de celles-ci, pour un même 

patient, peut modifier le résultat de certains critères (l’éducation du patient, par exemple). 

Seules les premières cures sont considérées comme homogènes et comparables entre elles. 

 

Cette étude illustre la validité de la méthode de l’audit clinique ciblé pour évaluer des 

pratiques. Il semble pertinent de proposer cet outil dans le champ de la recherche en 

médecine générale. 

1. 2. Les limites et faiblesses de l’étude  

Il n’a pas été réalisé de revue systématique de la littérature, du point de vue 

méthodologique par l’absence de double lecture systématique, mais aussi en regard de la 

faiblesse des publications. En effet, la grande majorité des études recensées reconnaît une 

insuffisance des données scientifiques disponibles et préfère s’appuyer sur des accords 

d’experts. Par ailleurs, les différences majeures d’organisation des soins, dans les pays 

concernés, avec celle de notre système de santé rendent une majorité de leurs résultats ou 

de leurs propositions non applicables en France.  

Ce travail s’appuie donc essentiellement sur des recommandations nationales [2], 

[20], [29], et régionales [21], [22], basées sur des accords d’experts et des consensus 

formalisés (grade C).  

                                                

8 Cf. annexe n°8,  p 54 
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La population étudiée ne peut pas être considérée comme représentative de 

l’ensemble des patients souffrant de cancer du fait : 

-­‐ du petit nombre de patients 

-­‐ des pathologies traitées 

-­‐ des molécules utilisées 

-­‐ des critères nécessaires à une prise en charge à domicile (comorbidités, contexte 

social, aptitudes personnelles du patient, …) 

Mais ce travail est original. La recherche bibliographique n’a pas identifié de 

démarche similaire déjà publiée. Ce travail doit être reproduit sur des populations 

différentes. 

Le contexte de cette étude ne rend pas son résultat généralisable à l’ensemble du 

territoire. Elle a été réalisée au sein d’un seul établissement de santé avec des 

fonctionnements institutionnels spécifiques, et dans un contexte sanitaire précis : bassin de 

population urbaine ou semi-urbaine, proximité géographique des centres hospitaliers de 

référence. 

Mais cette étude peut être utilisée pour la mise en place de chimiothérapie à 

domicile dans des bassins de population comparable ou géographiquement proches. Pour 

permettre une extension de la chimiothérapie à domicile sur l’ensemble du territoire 

régional ou national, il est nécessaire d’aborder dans le même temps, des problématiques 

concernant les difficultés d’accès aux soins. (actions 7.5 et 15.1 du plan cancer 2014 – 

2019)[30]. 

A l’échelle de la région Midi-Pyrénées, l’institut universitaire du cancer de 

Toulouse (IUCT) est un pôle d’excellence mais il ne peut pas prendre en charge tous les 

patients. Il doit déléguer. Cette délégation doit se faire dans chaque bassin de santé défini 

par l’ARS, en s’appuyant sur des structures sanitaires dont l’organisation permet le 

traitement du cancer. Les HAD sont un exemple d’organisation de soins coordonnés, 

capable de prendre en charge un patient traité par chimiothérapie.  

A coté de la chimiothérapie injectable, la chimiothérapie Per Os (PO) connaît un 

développement important. Le plan cancer 2014-2019 (action 3.2) [30] spécifie qu’elle 

nécessite un suivi organisé articulant l’action de médecin généraliste et de l’hôpital. Les 

établissements d’HAD ont, là aussi, un rôle à jouer.  
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2. ANALYSE DES RÉSULTATS 

2. 1. Les critères « Non Répondu » [27] 

Il n’y a aucun critère non répondu. C’est un argument de validité de la grille dans 

son contexte d’utilisation. 

2. 2. Les réponses « Non Applicable » [27] 

Les réponses « Non Applicable » sont retrouvées à hauteur de 65 % au critère 9, 

intitulé « évaluation clinique médicale par le MG », aussi appelé, communément, « OK 

chimio ». Elles correspondent à des patients traités par azacitidine (Vidaza®), en 

conformité avec le guide d’utilisation de la grille d’audit. 

 Dans ce cas précis, le patient bénéficie d’une évaluation clinique médicale lors du 

premier jour en hospitalisation de chaque cure [21], [27]. La validation médicale de la 

chimiothérapie ou « OK chimio » n’est pas nécessaire avant chaque injection, en l’absence 

d’événement intercurrent. La validation du premier jour couvre l’ensemble de la cure en 

cours. 

2. 3. Les points forts[27]  

Les 5 critères qui ont obtenu un taux de satisfaction entre 80 et 100 %, répondent à 

des obligations institutionnelles. 

Les circulaires N° DH/EO2/2000/295 du 30 mai 2000 et N°DHOS/O/2004/44 du 4 

février 2004 relatives à l’hospitalisation à domicile, définissent le recueil de l’accord du 

patient (C2) et du MG (C16) comme préalable à toute prise en charge en HAD [31]. On 

constate, malgré cette obligation, que dans les deux cas la satisfaction du critère n’est pas 

totale (84%). Ce qui peut-être lié, en partie, à un défaut de traçabilité. D’autre part, obtenir 

l’accord ne signifie pas obligatoirement que les informations nécessaires et suffisantes ont 

été transmises. Pour cela il est utile de s’intéresser aux critères corollaires concernant 

l’information du patient (C3, C4, C14) et du MG (critères 10 à 15).  

L’identification de tous les intervenants (C5) qui est nécessaire à une prise en 

charge globale et coordonnée doit apparaître en première page du dossier selon la 

procédure interne à l’HAD Santé Relais Domicile concernant la tenue du dossier médical 
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au domicile du patient. Ce critère doit répondre à une satisfaction de 100% (pour 90% 

obtenus). L’écart est lié à une moindre qualité dans la tenue des dossiers. 

Le protocole de traitement (C11) est retrouvé dans tous les dossiers audités (taux de 

satisfaction 100%). Ce résultat répond à une obligation réglementaire. Le protocole est 

fourni par le médecin prescripteur. Il correspond à la prescription médicale de 

chimiothérapie. Comme pour n’importe quel traitement, l’administration de la 

chimiothérapie ne peut pas se faire sans prescription médicale [32]. Ce résultat était donc 

attendu et satisfaisant. 

La nécessité de la confirmation horodatée de l’administration avec identification du 

soignant (C17) est issue du cadre réglementaire du circuit du médicament. La satisfaction 

de ce critère est nécessaire au remboursement des médicaments dits « hors GHS », pour 

groupe homogène de séjour (loi n° 2013-1203 du 23 décembre 2013).Ces médicaments 

bénéficient d’un remboursement en sus de la tarification à l’activité [33].  

Ce résultat de 100% de satisfaction est nécessaire pour éviter un risque financier 

majeur. 

Ce critère apporte également une réponse à deux exigences réglementaires : 

contrôler que la date d’administration prévue corresponde bien à l’intervalle prévu entre 

chaque séance de traitement [32] , et s’assurer que l’horaire d’administration est 

compatible avec la durée de stabilité du produit [22]. 

2. 4. Identification des écarts [27] 

L’analyse  des écarts identifie deux groupes. 3 critères ayant obtenu un taux de 

satisfaction intermédiaire, entre 50 et 80% de conformité et 9 critères ayant obtenu un taux 

de satisfaction très faible, inférieur à 30% de conformité. 

• Taux de satisfaction de 50 à 80 % pour 3 critères : 

Parmi les informations nécessaires pour une prise en charge globale (C1), ce sont 

les données médicales  (histoire de la maladie, antécédents, traitement en cours, …) qui 

sont insuffisamment disponibles dans le dossier du patient. Cela peut considérablement  

altérer la qualité et la sécurité de la prise en charge du patient en particulier lors d’un 

événement aigu. Les recommandations de l’ANAES [20] exigent que le médecin 

prescripteur prenne en compte l’ensemble de ces informations avant de proposer une CAD. 
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Il est légitime qu’il les transmette au médecin coordonnateur de l’HAD au début de la prise 

en charge à domicile. Le plan cancer 2014-2019 [30] (action 2.20) préconise que l’équipe 

de premier recours (MG et infirmiers libéraux, principalement) participe à l’élaboration du 

projet personnalisé de soin (PPS) qui contient ces informations. L’équipe de premier 

recours doit apporter son expertise sur le domicile du patient dès la début de la prise en 

charge [30]. Le manuel de certification des établissements de santé  version 2010 [34] 

(critères 11.a et 18.a)  identifie la nécessité d’une coordination entre les différents 

professionnels pour élaborer le PPS. 

Dans son guide « Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de l’administration 

des médicaments » [32], l’HAS définit l’évaluation clinique infirmière (critère 7). Cette 

dernière doit obligatoirement précéder l’administration de la chimiothérapie, y compris à 

domicile. Cette évaluation a pour but d’identifier une contre-indication immédiate à la 

chimiothérapie. Elle doit être retrouvée systématiquement pour chaque administration.  

Ce critère 7 a obtenu 77% de satisfaction. Les commentaires nous révèlent une 

grande hétérogénéité du contenu de cette évaluation, quand elle est réalisée. Il est 

important pour la sécurité du patient d’aller vers une standardisation conforme aux 

recommandations[32]. 

La définition des valeurs biologiques (C8) est manquante dans 10 dossiers mais 

uniquement pour des traitements par azacitidine ou trioxyde d’arsenic dans le cadre d’une 

LAM (type 3 pour le trioxyde d’arsenic) ou d’une AREB. Dans ces deux cas, la 

surveillance biologique est effectuée par le service prescripteur hospitalier. Mais le MG et 

le médecin coordonnateur de l’HAD doivent disposer des résultats biologiques et des 

valeurs biologiques seuils définies par l’oncologue prescripteur pour être en capacité 

d’assurer un suivi efficace et sécurisé du patient au domicile. 

• Taux de satisfaction de moins de 30 % pour 9 critères :  

Le critère concernant l’accord signé du patient (C3) n’est jamais satisfait. La 

signature demandée par les recommandations [9], [20] correspond au consentement éclairé  

du patient, défini par les articles L.1111-2 et  L.1111-4 du code de la santé publique. À 

travers le recueil du consentement signé, le patient doit recevoir les informations adaptées 

et suffisantes sur la prise en charge proposée. Dans le cas de la CAD, l’information 

apportée au patient doit préciser les modalités du traitement au domicile et les alternatives 

possibles[20]. C’est cette transmission d’informations qui doit être améliorée. Ce critère 

tempère le bon résultat du critère 2 (« accord du patient»).  
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L’éducation thérapeutique du patient (C4), vise l’autonomisation du patient et  de 

son entourage. En les aidant à mieux comprendre la maladie et les traitements, elle doit 

leur permettre  de pouvoir s’impliquer dans leur prise en charge pour une meilleure qualité 

de vie.(action 7.14 du plan cancer 2014-2019) [30]. Le plan cancer 2024-2019 (actions 3.3 

et 7.14) définit les principaux axes de cette éducation comme : l’information, l’observance, 

et la gestion des effets indésirables [30]. La connaissance par le patient des signes des 

complications du traitement est un atout pour sa sécurité [20]. Cela lui permet de donner 

rapidement l’alerte.  

Le taux de satisfaction est faible (16%) mais ce critère est difficile à évaluer sur une 

seule cure. L’éducation est un travail qui s’inscrit dans le temps. Elle doit se concevoir en 

continuité avec le travail réalisé dans le service hospitalier[34] et y associer les 

professionnels de premier recours [30]. Pour que cette partie intra hospitalière de 

l’éducation soit accessible à l’audit, il faut que des traces écrites de celle-ci soient versées 

au dossier du patient. 

Le contrôle de l’identité du patient (C6) est primordial pour la sécurité des soins. 

Un événement indésirable déclaré démontre sa nécessité (une chimiothérapie livrée chez le 

mauvais patient, même molécule mais à posologie différente). Cette procédure doit faire 

l’objet d’une standardisation pour la rendre systématique, comme le préconise l’HAS dans 

le guide « Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de l’administration des 

médicaments » [32]. 

L’évaluation clinique par le MG n’est jamais réalisée (C9). Cette évaluation est 

préalable à l’administration de la chimiothérapie. Elle doit écarter la présence d’une 

contre-indication clinique ou biologique à la chimiothérapie. Elle permet la validation de la 

préparation pharmaceutique du traitement, le « OK chimio ». Elle est primordiale pour la 

sécurité du patient[20], [21], [35]. Elle permet une surveillance active de la tolérance 

clinique et biologique du traitement. Cette validation est réalisée par le médecin 

prescripteur pour un traitement administré à l’hôpital. À domicile, elle  est du ressort du 

MG[20],[21]. Elle doit être réalisée la veille de la date d’administration prévue par le 

protocole de traitement, lors d’une visite au domicile ou d’une consultation au cabinet. Elle 

peut en plus permettre une plus grande implication du MG dans la prise en charge des 

effets secondaires, en restaurant son rôle de premier recours médical pour le patient. 

Actuellement, cette évaluation est réalisée téléphoniquement par le médecin coordonnateur 

de l’HAD, la veille de la date d’administration prévue.  
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 Ce mauvais résultat (0%) pose la question de la place du MG dans la prise en 

charge des patients traités par chimiothérapie.  Mais la réalisation de cette évaluation est 

subordonnée à la satisfaction des critères concernant l’information du MG. Les critères 10, 

12 – 15 correspondent aux informations et aux procédures nécessaires à la réalisation de 

l’évaluation médicale et à la prise en charge coordonnée du patient à domicile 

Les échanges d’informations avec le MG (C13), les comptes-rendus du prescripteur 

(C14) ou de RCP (C15) sont très peu présents dans les dossiers.  

La faible satisfaction à ces critères illustre la défaillance des procédures de partage 

de l’information. Cette insuffisance impacte la qualité de la prise en charge du patient.  

La Chimiothérapie est une prise en charge complexe et peu fréquente dans l’activité 

d’un MG.  Le Plan cancer 2009- 2013 souligne la nécessité du partage d’informations 

médicales entre médecins hospitaliers et MG (mesure18.3) [35]. Cette nécessité est 

confirmée par le Plan cancer 2014-2019 qui recommande de mettre à la disposition de 

l’équipe de premier recours des supports d’informations sur la prise en charge clinique de 

chaque type de cancer (action 2.22) [30]. C’est le rôle des comptes-rendus fournis par le 

prescripteur (critère 14). 

Dans la phase active du traitement, un coordonnateur des soins est nécessaire pour 

faciliter l’articulation ville-hôpital (Plan cancer 2009 – 2013, mesure 18.1) [35] . Ce rôle 

peut être rempli par le médecin coordonnateur de l’HAD. Cela nécessite des échanges 

d’informations médicales avec le MG (critère 13), en particulier pour la validation du « OK 

chimio ». L’HAD a besoin de connaître l’état de la validation de la chimiothérapie pour 

organiser les soins. 

Le compte-rendu de la dernière RCP (critère 15) doit être présent dans le dossier 

selon les règles de bon usage du médicament (loi n° 2013-1203 du 23 décembre 2013). 

Elle fait également partie des informations qui doivent être accessibles aux différents 

intervenants [36]. 

 

La procédure d’urgence (C10),  est un point essentiel de la sécurité de la prise en 

charge.  Un taux de conformité de 0% pour ce critère rend difficile une permanence de 

soins au domicile réactive et adaptée. L’ANAES précise que cette procédure d’urgence 

doit impliquer le service prescripteur et le MG [20]. Elle doit définir la conduite à tenir en 

cas de symptôme sévère d’un effet secondaire de la chimiothérapie et la procédure de ré 

hospitalisation [20]. 
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L’absence institutionnelle de dossier médical unique (C12) a compliqué la 

réalisation de cet audit en multipliant les documents à examiner.   

Il répond à une demande  ancienne de l’ANAES pour la chimiothérapie [20] 

renouvelée récemment avec le programme« Hôpital Numérique »[37], mais aussi avec les 

différents Plans cancer à travers le dossier communicant unique de cancérologie (DCC) 

[30], [35], [36], [38]. 

2. 5. Recherche des causes[20] 

A l’analyse de ces résultats, les causes des écarts au référentiel peuvent être 

regroupées en deux catégories : 

- les causes de nature institutionnelle [24] : absence de procédures 

standardisées dans le partage de l’information ou dans les démarches de soins, absence de 

dossier médical unique.  

- les causes de nature organisationnelle [24] : difficultés de coordination dans 

la prise en charge, absence du MG, tenue des dossiers insuffisante. 

L’absence du médecin généraliste peut aussi s’expliquer par des causes de nature 

personnelle [24] ou professionnelle [24] : refus d’implication du MG, absence de 

formation. Mais ces hypothèses ne peuvent pas être étudiées par l’audit. 

3. LES AXES D’AMÉLIORATION 

L’analyse des résultats et des causes des écarts permet de dégager quatre axes 

d’amélioration : 

3. 1. Une harmonisation des pratiques infirmières 

Dans son guide « Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de l’administration 

des médicaments » [32], l’HAS préconise une harmonisation des pratiques infirmières 

entourant l’administration de la chimiothérapie quelque soit le service concerné (domicile 

compris) ou la molécule utilisée. 
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Elle vise à prévenir la survenue d’une erreur médicamenteuse et assurer 

l’adéquation entre l’action prévue et l’action réalisée. 

Elle doit concerner: le contrôle de l’identité du patient (critère 6), l’évaluation 

clinique infirmière (critère 7) et la trace horodatée de l’administration de la chimiothérapie 

et l’identification du soignant (critère 17). 

Pour faciliter cette harmonisation, le guide propose la mise en place d’un outil 

standardisé appelé check-list. Il le définit comme un outil d’autocontrôle listant les points 

critiques du processus d’administration nécessitant une vérification systématique. 

Cet outil doit être validé lors d’une concertation multi-professionnelle [34]. 

La « check-list » retrouvée dans un des dossiers audités satisfait aux critères 

énoncés plus haut. Elle doit être généralisée à l’ensemble de la pratique des 

chimiothérapies à domicile au sein de l’établissement. 

La mise en place et l’utilisation de cet outil devront faire l’objet d’une évaluation 

par un audit [32]. 

3. 2. Une meilleure information du patient. 

Le plan cancer 2014-2019 identifie la nécessité de « donner aux personnes atteintes 

de cancer tous les moyens de participer pleinement à leur prise en charge » [30]. Il est 

nécessaire de davantage  associer le patient et son entourage à la proposition de prise en 

charge qui leur est faite (action 7.3) [30]. 

Pour permettre un consentement réellement éclairé à la prise en charge 

proposée[34], les 3 plans cancers préconisent que le patient ait accès à une information de 

référence. Cette information doit être adaptée à la pathologie concernée, au traitement 

proposé et aux capacités du patient. Elle doit s’appuyer sur des guides d’informations, 

conçus en miroir des référentiels destinés aux professionnels relatifs au cancer et aux 

bonnes pratiques cliniques (mesure 35 du plan cancer 2003-2007 [38] et action 19.5 du 

plan cancer 2009-2013 [35]). Cette information doit être fournie par l’équipe soignante 

(action 7.13 du plan cancer 2014-2019) [30]. 

C’est un des rôles du projet de programme personnalisé de soin (PPS) (mesure 31 

du plan cancer 2003-2007 [38], action 7.3 du plan cancer 2014-2019 [30]), qui doit être 

remis au patient et consultable dans le dossier communiquant de cancérologie (action 2.19) 

[30]. 
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En attendant que ces projets se généralisent pour tous les patients, il est nécessaire 

que le patient qui quitte l’hôpital pour commencer une CAD dispose d’une information 

écrite expliquant sa pathologie, le déroulement de son traitement et les complications 

attendues. Cette information peut s’appuyer sur les guides ALD Patients rédigés 

conjointement par l’HAS et l’Inca [39] ou se baser sur les fiches d’information patients 

proposées par le réseau Oncomip [40]. 

L’information initiale apportée au patient doit ensuite être complétée par la mise en 

place d’une éducation thérapeutique. 

Son but est d’aider les patients et leurs proches à mieux comprendre la maladie et 

les traitements. Cette compréhension doit leur donner la possibilité de mieux s’impliquer 

dans leur prise en charge. Cela doit permettre une meilleure qualité de vie et une plus 

grande sécurité des soins (action 7.14 du plan cancer 2014-2019) [30]. Les principaux axes 

de cette éducation sont l’observance, la prévention et la gestion des effets secondaires de la 

chimiothérapie (action 3.3 du plan cancer 2014-2019) [30].  

Cette éducation doit associer les équipes hospitalières et les professionnels 

intervenants au domicile du patient [30].  

Un travail coordonné entre soignants hospitaliers et soignants au domicile est à 

mettre en place pour permettre un processus d’éducation thérapeutique pérenne. Il peut 

s’appuyer sur un support unique faisant le lien entre les professionnels.  

3. 3 Une implication renforcée du MG 

Dans la réalisation d’une chimiothérapie injectable à domicile, la présence du MG 

est nécessaire à chaque étape de la prise en charge : l’évaluation de la possibilité d’un 

traitement à domicile [20], [30], [35] la validation du « OK chimio » [20], [21], la 

prévention et la gestion des effets secondaires[30], [35]. 

Les 3 plans cancers souhaitent favoriser l’implication du MG dans la prise en 

charge des patients souffrant de cancer, et notamment dans le cadre des réseaux de soins en 

cancérologie. 

Plusieurs pistes sont exploitables, conjointement, pour favoriser cette implication. 
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3. 3. 1. Améliorer la formation des MG 

Cela passe par le développement d’une formation médicale continue en oncologie 

[35] incluant le déroulement d’une chimiothérapie à domicile.  

De plus, on doit mettre à la mise à la disposition des MG des supports 

d’information détaillant la prise en charge clinique par type de cancer [30]. Nous 

proposons, qu’au début de chaque prise en charge d’un patient pour CAD, le médecin 

prescripteur, ou le médecin coordonnateur de l’HAD, adresse au MG une synthèse  écrite 

détaillant les modalités de la prise en charge. Cette synthèse peut s’inspirer des fiches 

proposées par le réseau Oncomip détaillant les effets indésirables et les conduites à tenir 

par protocole de chimiothérapie [41], ou encore, des référentiels de prise en charge « guide 

ALD » rédigés par l’HAS [42], [43]. 

3. 3. 2. Un nouveau mode de rémunération 

À la place de la rémunération à l’acte, il paraît peut-être plus adapté de proposer 

aux praticiens libéraux un nouveau mode de rémunération. Par exemple, un forfait de suivi 

valorisant les consultations ou visites à domicile programmées et non programmées, les 

appels téléphoniques, et les démarches administratives, qui sont nécessaires à la démarche 

de prise en charge d’un patient traité par chimiothérapie injectable à domicile. Cette 

proposition est présente dans les 3 plans cancers [30], [35], [38].  

Elle est réalisable dans le cadre d’une prise en charge en HAD. 

3. 3. 3. Permettre un meilleur partage de l’information 

Il est primordial de développer les échanges d’informations entre les médecins 

hospitaliers et le MG pour permettre une surveillance partagée. La première étape est de 

permettre au MG d’accéder au dossier  hospitalier du patient et notamment au programme 

personnalisé de soin (PPS) à travers le Dossier Médical Personnel (DMP) [30].  

Cela va devenir réalisable avec le développement du dossier communiquant de 

cancérologie (DCC) accessible au MG [30], [35], [38] et qui doit devenir un outil 

opérationnel d’interface entre  les équipes hospitalières et le MG [30]. 

La mise en place d’un accès au dossier médical hospitalier pour le médecin 

coordonnateur de l’HAD pourra lui permettre de jouer son rôle de coordination entre les 

différents intervenants. 
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3. 4. Modernisation des systèmes d’information 

La circulation de l’information entre les équipes hospitalières et le patient ou le MG 

peut grandement être améliorée par une modernisation des systèmes d’informations 

comme le souhaite le programme « Hôpital Numérique » [37]. 

À commencer par la mise en place d’un dossier médical unique informatisé [20], 

[37], il permettrait de satisfaire une grande partie des critères de cet audit. Il rendrait 

effectif le partage de l’information entre tous les intervenants et simplifierait la gestion du 

circuit du médicament. Il faciliterait la coordination médicale améliorant ainsi la rapidité 

de la prise de décision. Cela représente un avantage certain pour le patient en termes de 

sécurité.  

Cela correspond au projet de DCC, énoncé dans les 3 plans cancer, [30], [35], [38]. 

Ce dossier informatisé doit contenir les résumés de RCP, les données administratives du 

patient, les données médicales importantes (antécédents, traitements associés, …), le PPS 

qui détaille la pathologie traitée, les traitements en cours, la surveillance nécessaire, les 

effets secondaires attendus fréquents ou graves et leur prise en charge. 

Il est prévu qu’il soit accessible au MG du patient et intégré à ses outils de travail 

via sa carte de professionnel de santé [30]. 

Parmi les mesures d’amélioration proposées, certaines sont applicables à court ou 

moyen terme pour un établissement d’HAD comme Santé Relais Domicile. Elles peuvent 

donc être l’enjeu d’une évaluation prochaine à l’aide d’un nouvel audit. 

D’autres ne sont réalisables que par une décision centralisée des tutelles sanitaires 

régionales ou nationales. Il est nécessaire que celles-ci fournissent aux établissements les 

moyens de satisfaire aux critères de qualité qu’elles ont fixés. 
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CONCLUSION 

La chimiothérapie anticancéreuse injectable, administrée à domicile, possède, en 

France, un potentiel de progression. Elle peut être élargie à de nombreuses molécules 

anticancéreuses et surtout à l’ensemble du territoire national.  

Dans l’état actuel des connaissances, la chimiothérapie à domicile plutôt qu’à 

l’hôpital, doit pouvoir être proposée comme une alternative pour un certain nombre de 

patients. C’est une prise en charge complexe qui implique de nombreux intervenants, et qui 

nécessite la mise en place de procédures permettant de garantir la qualité, et la sécurité des 

soins. 

En vue d’améliorer la qualité des soins, un travail d’évaluation des pratiques 

professionnelles a été initié au sein de l’établissement d’hospitalisation à domicile : Santé 

Relais Domicile. Nous avons réalisé un audit clinique selon la méthodologie préconisée 

par l’HAS. Cet audit est centré sur la prise en charge du patient pour chimiothérapie 

anticancéreuse injectable au sein de l’HAD Santé Relais Domicile. Il a permis d’identifier 

des points forts ainsi que des écarts aux recommandations. L’analyse de ces écarts a permis 

d’identifier des axes d’améliorations à proposer : une harmonisation des pratiques 

infirmières, une meilleure information du patient, une implication renforcée du médecin 

généraliste, et une modernisation des systèmes d’informations.  

Pour compléter la démarche de l’audit clinique, ce travail doit être suivi de la mise 

en place des mesures d’améliorations proposées puis d’une réévaluation afin d’apprécier 

les progrès accomplis. 
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[17] Je ́rôme COUTET, Samuel LIMAT, Laurent VOILLAT, Eric 

DECONINCK, Jean-Yves CAHN, et Marie-Christine WORONOFF-LEMSI, « Impact 
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[27] ANAES, « EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES 
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Tableau 5. Choix des anticancéreux éligibles à une administration à domicile 
à l’HAD de l’AP–HP [22] 

 

 Anticancéreux éligibles Éligibilité 
en HAD 

Éligibilité 
en réseau 

Molécules nécessitant 
une préparation en PUI 

5 fluorouracile Oui Non 
Azacitidine Oui Oui 
Bortezomib Oui Oui 
Gemcitabine Oui Oui 
Topotecan Oui Oui 

Molécules disponibles 
en officine de ville 

Cladribine SC Oui Oui 
Cytarabine SC Oui Oui 
Métotrexate IM <100 mg Oui Oui 

Tableau 6. Choix des anticancéreux éligibles à une administration à domicile 
pour le réseau Oncocentre[21] 

HAD AP-HP 

Anticancéreux administrés en HAD Anticancéreux non 
administrés en HAD à évaluer au cas par cas 

Alemtuzumab (Mabcampath®) : 
administration en SC uniquement 
Azacitidine (Vidaza®)  
Bléomycine 
Bortezomib (Velcade®) 
Carboplatine 
Cladribine SC (Litak®) 
Cyclophosphamide (Endoxan®) (sauf 
dose > 1 g/m2) 
Cytarabine (Aracytine®) (sauf 
intrathécale) 
Docétaxel (Taxotere®) 
Étoposide phosphate (Etopophos®) 
Fludarabine (Fludara®) 
Fluoro-uracile 
Fotémustine (Muphoran®) 
Gemcitabine (Gemzar®) 
Ifosfamide (Holoxan®) (sauf haute dose) 
Irinotécan (Campto®) (atropine SC 
systématique) 
Méthotrexate (sauf haute dose et 
intrathécale) 
Pemetrexed (Alimta®)  
Topotécan (Hycamtin®) 
Vinblastine (Velbe®) 
Vincristine (Oncovin®) 
Vindésine (Eldisine®) 
Vinorelbine (Navelbine®) 

Asparaginase 
(Kidrolase®) 
Bevacizumab 
(Avastin®) 
Busulfan (Busilvex®) 
Cetuximab (Erbitux®) 
Cisplatine 
Oxaliplatine 
(Eloxatine®) 
Paclitaxel (Taxol®) 
Raltitrexed (Tomudex®) 
(stabilité)  
Rituximab (Mabthera®) 
Temsirolimus (Torisel®) 
(stabilité)  

Cladribine IV 
(Leustatine®) 
Dacarbazine 
(Deticene®) 
Doxorubicine 
Épirubicine 
(Farmorubicine®) 
Mitomycine C 
Mitoxantrone 
(Novantrone®) 
Thiotépa 
Trastuzumab 
(Herceptin®) 
Autres anticancéreux 
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Figure 2. Organisation d’une administration de CAD au sein de l’HAD Santé 

Relais Domicile. 
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Ø Figure 3. France par régions 

 

 

Ø Figure 4. Région Midi Pyrénées 

 

Dernière mise à jour : 12 avril 2014. Données ATIH  
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Tableau 7. Part de la chimiothérapie à domicile dans l’activité des HAD 
en Midi-Pyrénées en 2013. Données ATIH 

 

Établissements 
d'HAD 

nombre de 
journées 
de CAD 

nombre 
total de 
journées 

% âge 
moyen 

IK 
moyen 

% 
hommes 

voie 
injectable 

CHIVA 09 255 9795 2,60 69,3 50 42,7 OUI 

UDMSA 12 19 23917 0,08 80 40 0 OUI 
CH Saint 
Gaudens 2 5579 0,04 70 60 50 NON 

Clinique 
Pasteur 714 18755 3,81 43,7 70 62,2 OUI 

Santé relais 
Domicile 2300 27072 8,50 68,2 60 55,2 OUI 

HAD Gers 183 3069 5,96 81,8 50 0 NON 

CH Cahors 70 4548 1,54 66,3 70 67,1 OUI 
Clinique Font 
Redonde 46 52 3107 1,67 75,4 40 51,9 NON 

HAD Notre 
Dame 46 77 5458 1,41 68,2 40 0 NON 

HAD de 
Bigorre 182 12717 1,43 75,5 60 73,6 OUI 

CH Albi 305 12789 2,38 67,5 60 51,8 OUI 

CH Montauban 133 5919 2,25 69,3 40 38,3 OUI 
CHIC 
Castelsarrasin- 
Moissac 

84 5832 1,44 66,8 60 23,8 NON 

 
Nombre 

d’établissements 
MPP au niveau 
régional 3433   65,4 60 12 

MPA au 
niveau régional 943   64,3 50 8 

Activité 
régionale  4376 157960 2,77 64,85 50 18 

 
national MPP 84693   65 60 183 

national MPA 40067   63 50 177 

Activité 
nationale  124760 4366656 2,86 64,6 50 311 
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Graphique 3. nombre de journées de CAD par établissement 

 

 

Graphique 4. Pourcentage de la chimiothérapie dans l'activité globale par établissement 
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N° dossier: .............................. n° de la grille : ........................... Auditeur(s) : .......................  

Age : ....................................... Sexe :  ........................................ Date :  .................................  

Molécule : ...............................  Pathologie : ..............................  

n° Critères Oui Non N/A commentaires 

 Prise en charge globale 

1 Informations nécessaires pour 
une prise en charge globale     

 Éligibilité 

2 Recueil de l’accord du patient     

3 Accord signé par le patient     

 Éducation du patient 

4 Présence de trace d’éducation 
du patient     

 Sécurité 

5 Coordonnées de tous les 
intervenants     

6 
 

Contrôle de l’identité patient 
avant l’administration      

7 Évaluation clinique infirmière 
avant l’administration      

8 Définitions des valeurs 
biologiques     

9 évaluation clinique par le MG 
(OK chimio)     

10 Procédure d’urgence     

11 Protocole de traitement     
12 Dossier médical unique     

 Coordination 

13 Échange d’informations 
médicales avec le MG     

14 Compte(s)-rendu(s) du 
prescripteur     

15 Compte(s)-rendu(s) de R.C.P.     

 Réglementation HAD 

16 Accord du MG     
 Circuit du médicament 

17 Administration tracée     
Tableau 8. Grille utilisée pour l’audit N/A : non applicable
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Prise en charge globale 
Les informations nécessaires à une prise en charge globale médico-psycho-sociale 

sont présentes dans le dossier du patient. 
Ce critère comporte : 
- histoire de la maladie 
- antécédents [9], [20] 
- traitements en cours [9] 
- évaluation sociale [9], [20] 
Répondre « OUI » si les 4 éléments sont présents. 
Répondre « NON » si un élément est manquant, préciser lequel dans la partie 

commentaire. 
 

Éligibilité 
Ø Recueil de l’accord du patient [2], [11], [20], [44], [45] 
Répondre « OUI »  si le dossier stipule que l’accord du patient à été recueilli pour 

l’administration de chimiothérapie à domicile 
 
Ø Accord signé par le patient [21]  
Répondre « OUI » si l’accord de prise en charge signé par le patient est présent 

dans le dossier. 
 

Éducation du patient 
Ø Présence de trace d’éducation du patient [9], [20]. 
Répondre « OUI » si le dossier spécifie que le patient a bénéficié d’une éducation 

adaptée sur le déroulement de la chimiothérapie à domicile. 
Cette éducation doit concerner : la conduite à tenir en cas de problème d’ordre 

médical, une connaissance adaptée du protocole de traitement, de ses objectifs, des effets 
secondaires attendus, des conditions et du calendrier d’administration [20]. 

 

Sécurité 
Ø Coordonnées de tous les intervenants [20], [21] 
Les coordonnées (nom et numéro de téléphone) de tous les intervenants impliqués 

dans la prise en charge sont présentes dans le dossier du patient. 
Ce critère comprend : 
-­‐ Personne ressource 
-­‐ Médecin généraliste 
-­‐ Infirmiers diplômés d’état (IDE) libéraux 
-­‐ Laboratoire d’analyses médicales 
-­‐ Pharmacie d’officine 
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-­‐ Médecin prescripteur 
-­‐ Astreinte soignante de l’HAD 
Répondre « OUI » si les coordonnées, nom et téléphone, sont présentes pour tous 

les intervenants. 
Répondre « NON », si un élément est manquant, préciser lequel dans la partie 

commentaire. 
 
Ø contrôle de l’identité patient avant l’administration [21], [22], [32] 
Le dossier patient contient une trace de vérification de la concordance de l’identité 

du patient avec l’identification nominative de la chimiothérapie  avant l’administration de 
celle-ci. 

Répondre « OUI » si une confirmation de ce contrôle est présente pour chaque 
administration. 

 
Ø évaluation clinique infirmière avant l’administration [21], [22] 
Le dossier patient contient une trace de l’évaluation infirmière de l’état clinique du 

patient avant l’administration de la chimiothérapie. 
Répondre « OUI » si une évaluation clinique infirmière préalable à l’administration 

à été apportée au dossier pour chaque injection de chimiothérapie. 
 
Ø Définitions des valeurs biologiques [20] 
Le dossier patient précise les valeurs biologiques seuils définies par le prescripteur 

ne contre-indiquant pas l’administration du traitement et permettant de valider le « OK 
chimio » donc la préparation de la chimiothérapie. 

Répondre « OUI » si ces valeurs sont spécifiées dans le dossier patient. 
Répondre « NON » si une ou plusieurs sont absentes, préciser lesquels dans la 

partie commentaire. 
 
Ø évaluation clinique par le médecin généraliste (OK chimio) [20], [21], [46] 
Le patient a bénéficié d’une évaluation clinique excluant une contre-indication à 

l’administration de la chimiothérapie et permettant de valider le « OK chimio ». 
Répondre « OUI » si une évaluation clinique médicale par le médecin généraliste à 

été apportée au dossier pour chaque cure de chimiothérapie. 
Répondre « Non Applicable » si le patient reçoit un traitement par azacitidine 

(Vidaza®), le préciser dans la partie commentaires. 
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Ø Procédure d’urgence [9] 
Le dossier précise de manière formelle la conduite à tenir en cas de situations 

d’urgence médicale ainsi que les coordonnées des personnes à contacter le cas échéant[20], 
[21]. 

Répondre « OUI », si la procédure d’urgence est présente dans le dossier et qu’elle 
précise les coordonnées des personnes à contacter.  

Répondre « NON » si un élément est absent, le préciser dans la partie commentaire. 
 
Ø Protocole de traitement [20], [21], [45], [47] 
Répondre « OUI » si le dossier patient contient un exemplaire écrit  fourni par le 

médecin prescripteur du protocole de traitement par chimiothérapie 
 
Ø Dossier médical unique [20] , idéalement informatisé. 
Toutes les informations relatives à la prise en charge d’un patient pour 

chimiothérapie à domicile sont regroupées dans un dossier médical unique. 
Répondre « OUI » si toutes les informations médicales concernant le patient sont 

regroupées dans un dossier médical unique. 
Répondre « NON » si plusieurs supports sont utilisés, préciser leur nombre et 

nature dans la partie commentaire. 

 
Coordination 
Ø Échange d’informations médicales avec le médecin généraliste [47] 
Le dossier patient témoigne d’échanges d’informations médicales nécessaires à la 

prise en charge du patient entre le médecin généraliste et le médecin coordonnateur de 
l’HAD. 

Répondre « OUI » si le dossier confirme l’existence d’échange d’informations. 
 
Ø Compte(s)-rendu(s) du prescripteur [9], [20] 
Le dossier contient des compte(s)-rendu(s) fournis par le médecin prescripteur 

détaillant : 

-­‐ les objectifs du traitement 

-­‐ les effets secondaires attendus   

-­‐ la conduite à tenir vis à vis de ceux-ci. 
Répondre « OUI » si l’ensemble de ces informations est disponible dans le dossier. 
Répondre « NON » si toutes ou une partie d’entre elles sont absentes, préciser 

lesquelles dans la partie commentaire 
 
Ø Compte(s)-rendu(s) de R.C.P. 
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Le dernier compte-rendu de RCP, légitimant le traitement en cours est disponible 
dans le dossier. 

Répondre « OUI » si ce compte rendu est présent. 
Répondre « NON » si aucun compte rendu n’est présent ou s’il ne correspond pas 

au traitement en cours, le préciser dans la partie commentaire.  
 

Réglementation HAD 
Ø Recueil de l’accord du médecin généraliste 
Répondre « OUI »  si le dossier stipule que l’accord du médecin généraliste a été 

sollicité pour la réalisation d’une chimiothérapie à domicile dans le cadre d’une 
hospitalisation à domicile [20], [47], [35]. 

 

Circuit du médicament 
Ø Administration tracée [22], [32] 
Le dossier patient précise pour chaque administration de chimiothérapie à 

domicile : 

-­‐ la date de l’administration de la chimiothérapie  
-­‐ l’heure d’administration 
-­‐ l’identification (paraphe) du soignant l’ayant réalisée. 
Répondre « OUI » si les 4 éléments sont présents. 
Répondre « NON » si un élément est manquant, préciser lequel dans la partie 

commentaire. 
 

Modification du référentiel après le test en conditions réelles. 
- Suppression de la possibilité de répondre « Non Applicable » au 

critère : « définitions des valeurs biologiques » pour les patients traités par VIDAZA. 
Certains prescripteurs précisent des valeurs seuils pour ce traitement, et l’unité 

pharmaceutique préparant la chimiothérapie recommande une surveillance biologique 
hebdomadaire. Il paraît pertinent que ces données soient présentes dans le dossier patient. 

 
- Précision sur la partie du dossier devant contenir les documents. 
Le dossier patient est actuellement composé d’une partie papier au domicile du 

patient et d’une partie informatique non accessible du domicile du patient. Il est apparu 
comme nécessaire de préciser où devait se trouver les informations correspondant aux 
critères d’audit. 

Les informations relatives à la coordination médicale (critères 13 à 15) et à une 
prise en charge globale (C1) sont légitimes dans le dossier informatique accessible au 
médecin coordonnateur. 

Les informations qui relèvent de la sécurité des pratiques (critères 5 à 11) doivent, 
être présentes dans le dossier papier au domicile du patient, pour pouvoir être utilisables 
par les soignants et le patient. 
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Figure 5. Document de saisie des données 

 

ETABLISSEMENT :                                        Date (saisie)

Responsable d'audit 1=OUI
2=NON

Nbre d'observations 8=NA

Etablissement Num C1 C2 C3 C4 C5 C6 C7 C8 C9 C10 C11 C12 C13 C14 C15 C16 C17
patient 1 0 1
patient 2 0 2
patient 3 0 3
patient 4 0 4
patient 5 0 5
patient 6 0 6
patient 7 0 7
patient 1 0 8
patient 1 0 9
patient 1 0 10
patient 1 0 11
patient 1 0 12
patient 1 0 13
patient 1 0 14
patient 1 0 15
patient 1 0 16
patient 1 0 17
patient 1 0 18
patient 1 0 19
patient 1 0 20
patient 1 0 21
patient 1 0 22
patient 1 0 23
patient 1 0 24
patient 1 0 25
patient 1 0 26
patient 1 0 27
patient 1 0 28
patient 1 0 29
patient 1 0 30
patient 1 0 31
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CRITÈRES Cotation 
de 1 à 5 COMMENTAIRES 

Le thème : 

- est une pratique fréquente 
 

2 8,50 % de l’activité 

- est une pratique à risque 
 

5 Évènements indésirables rapportés 

- concerne un dysfonctionnement connu 
 

4 Évènements indésirables rapportés 

- présente un réel potentiel d’amélioration 4 exemple d’autres HAD 

-   s’appuie sur l’existence de références 
scientifiques et/ou réglementaires 

5 Cadre réglementaire très strict 

- est soutenu par les professionnels 4 Demande de nombreux 
professionnels 

Le projet 

- s’inscrit dans une démarche cohérente au 
sein de l’établissement 

5 Dans le cadre d’un travail d’EPP 
avec préparation à la certification 
en cours, validée par la CME et la 
direction. 

est soutenu par la direction 
 

5 

favorise la réflexion multi-professionnelle 4 Nombreux intervenants impliqués 

-  dispose de moyens nécessaires pour son 
bon déroulement 

4  

Coter de 1 à 5 (valeur croissante) chacun des 10 items et classer les projets selon les totaux 
obtenus 

Tableau 9. Prise en charge d’un patient au sein de l’établissement d’HAD Santé Relais 
Domicile pour chimiothérapie injectable au domicile 
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