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Contexte et initiation du projet :

� Demande de l’ARS de projets concernant la sécurisat ion des 
anticancéreux oraux

� Coconstruction du projet mi 2016 OMéDIT – OncoCentre, constitution 
d’un groupe projet

• Sophie Robin – Florence Coqueel
• Adeline Boudet

� Médicaments loin d’être anodins, Problématiques d’o bservance, sujet 
« en vogue » (bibliographie)

� Pas de fiches d’information régionales existantes, mais travail réalisé 
ailleurs

� Première étape - répertorier : 
� Molécules existantes
� Fiches existantes



Contexte et initiation du projet :

� 71 spécialités pharmaceutiques
� 280 fiches existantes
� => Sélectionner 1 fiche par spécialité à recommande r aux professionnels 

de santé pour diffusion aux patients et entourage, en complément de 
l’information orale transmise par le prescripteur

� Etude en « entonnoir »
� L’oncologue est une ressource rare en région

� Place centrale du patient, volonté de ne pas écarter une fiche préférée par le patient

� Inversion des phases 2 et 3



Phase 2 : Premiers résultats



Phase 1 : Evaluation suivant les critères 
HAS :

� Recommandations de la HAS concernant la confection de fiches 
d’information à destination des patients (2008, 201 2) Exemples de :
� Critères de fond

� Comité de relecture patients

� Critères de forme



Phase 1 : Evaluation suivant les critères 
HAS :

� Confection d’un questionnaire reprenant les critère s de la HAS

� Double évaluation de chaque fiche par S. Robin et A . Boudet

� Dans le but de ne conserver que 3 fiches par spécia lité pharmaceutique, 
tout en écartant les fiches jugées insuffisantes (d ernier quartile)

� Triple évaluation suivant la même grille par des us agers (CISS) de 40 
fiches représentatives (=120 évaluations)
� Reproductibilité
� S’assurer que des fiches écartées par les PdS n’auraient pas été conservées par les 

usagers
� =6 fiches par évaluateur, 3 parmi les meilleures notes, 3 parmi les moins bonnes



Phase 1 : Résultats

� Questionnaire phase 1

Partie 1 - Format général de la fiche

Format imprimable

Format pratique

Partie 2 - Présentation générale de la fiche

Le destinataire de la fiche est-il précisé (information/fiche patient) ?

La date de rédaction du document est mentionnée?

La(les) structure(s) ayant rédigé le document (logo,nom de la structure) est(sont) mentionné(es)? 

Existe-il un espace personnalisable (tampon du professionnel de santé, espace libre..) ?

La participation d'un comité de patient ou une association de patients à l'élaboration de la fiche est mentionnée? 

Existe-t-il des liens d'intérêts avec l'industrie pharmaceutique ?

Existe-il des abréviations ? 

Les objectifs de la fiche sont-ils clairement définis (phrase spé sur les objectifs, hors hierarchisation) ?

Les termes employés sont-ils simples (pas d'utilisation de termes médicaux et scientifiques non expliqués; (ex : céphalée, 

antiémétique..)) ?

L'information est-elle hiérarchisée (messsage principale et points clés)?

Les sources, références bibliographiques utilisées sont mentionnées ?

Les sources d'informations complémentaires sont mentionnées ?

Partie 3 - Caractéristiques générales du produit

La DCI est-elle précisée?

Si le médicament est génériqué, cela est-il précisé ? (non concerné : répondre OUI)

Tous les dosages sont-ils mentionnés ?

Le lieu de délivrance est-il stipulé (pharmacie hospitalière ou en ville) ?

La spécialité du prescripteur initiale est mentionnée (ex: oncologue, hématologue) ?

La spécialité du prescripteur réalisant le renouvellement est mentionnée (ex: oncologue, médecin généraliste) ?



Phase 2 : Evaluation « de forme » par 
des usagers. Diffusion.

� 168 fiches à évaluer par les usagers (patients et/ou aidants)
� Triple évaluation indépendante ( 504 évaluations - 168 évaluateurs à recruter)
� Kit de 3 fiches à évaluer par évaluateurs

Recruteurs

Onco37

Oncoloiret

Onco28

Ligue contre le cancer

HDJ cancérologie CHRU Tours

UBCO

Consultations hémato CHRU Tours

Cs Pneumo CHRU Tours



Phase 3 : Evaluation du fond par 
professionnels de santé



Et après ?

� Concernant l’étude :
� 1 fiche à proposer pour chaque spécialité médicale
� Diffusion par les professionnels de santé de la région et sur site internet
� Plusieurs possibilités : 

� Modifier les fiches ? 
� Transmettre les commentaires aux producteurs de fiches ?
� Préconisation nationale des fiches sélectionnées par l’InCa ?
� Application de la méthode à d’autres domaines ?
� Continuer le travail pour les nouvelles molécules ?


