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L’ EQUIPE

Ce dossier a été realisé par Albane MAINGUY, docteur en pharmacie, chef de projet, service
évaluation des dispositifs, tél. : 01 55 93 37 35, e-mail : a.mainguy@has-sante.fr avec la
contribution de Cyrille OLIVIER, ingénieur, chef de projet, service évaluation des dispositifs,
tél. : 01 55 93 37 93, e-mail : c.olivier@has-sante.fr.

Ont également participé a ce dossier, pour réaliser l'estimation de la population cible,
Emmanuelle SCHAPIRO-DUFOUR, docteur en pharmacie, chef de projet référent population
cible, service évaluation des dispositifs, tel. : 01 55 93 37 76, e-mail : e.schapiro@has-
sante.fr et Annie RUDNICHI, docteur en médecine, chef de projet référent Echantillon
Généraliste des Bénéficiaires, service évaluation économique et santé publique,
tel. : 01 55 93 71 42, e-mall : a.rudnichi@has-sante.fr.

La recherche documentaire a été effectuée par Sophie DESPEYROUX, documentaliste et
Yasmine LOMBRY et Marianne POUGHON, assistantes documentalistes.

L'organisation des réunions et le travail de secrétariat ont été realisés
par Stéphanie LUZIO (tél.: 015593 37 45 ; fax: 015593 3759, e-mail : s.luzio@has-
sante.fr).

Chef du service évaluation des dispositifs  : Dr Catherine DENIS

tél. : 01 55 93 37 40,

e-mail : c.denis@has-sante.fr
Adjointe au chef de service : Corinne COLLIGNON

Chef du service documentation :  Frédérique PAGES
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LE GROUPE DE TRAVAIL

Le groupe de travail était composé des professionnels suivants :

= Pierre-Yves CHAMBRIN, pharmacien, Paris

= Dr Karine CHAMPION, médecine interne, Paris

= Cécile COLLONGE, infirmiére coordinatrice, Dardilly

= Chantal FIORAMONTI, cadre de santé HAD, Colombes

= Anne GRUMBLAT, membre de la Commission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et technologies de santé et pharmacien, Besancon

=  Maryse GUILLAUME, infirmiére libérale, Castres

= Catherine LACROIX-LAURIOL, cadre de santé en centre expert en nutrition
artificielle a domicile, Montpellier

= Michel LAUTREY, infirmier technique, Dardilly

= Blandine MAIGNAN, infirmiére, Chevilly Larue

= Daniéle MARANDE, infirmiére HAD, Paris

= Dr Isabelle NEGRE, anesthésiste réanimateur, le Kremlin-Bicétre
= Christelle PAULIN, infirmiére libérale, Bordeaux

= Dr Anne PETIT, médecin généraliste, Boulogne Billancourt

= Maria PERES, infirmiére libérale, Saint Aygulf Freyjus

= Pascal RABIER, infirmier, soins pédiatriques a domicile, Nice

= Julia REMOND, infirmiére HAD, Montreuil

= Valérie TALON, pharmacien, Paris

Le groupe de travail a été constitué sur proposition des sociétés savantes des spécialités
concernées.

A également participé au cadrage de ce projet : Anne Josseran.

Conformément au décret n°2004-1139 du 26 octobre 2004 (art. R. 161-84 a R. 161-86 du
Code de la sécurité sociale), tous les membres du groupe ont rempli une déclaration
publique d’intéréts (DPI), dont I'objet est de renseigner la HAS sur les éventuels conflits
d’'intéréts que certains des membres du groupe pourraient présenter avec un fabricant.

Ces DPI ont été analysées avant la constitution du groupe. Chaque expert a été sollicité pour
les mettre a jour en vue de la présentation des conclusions a la CNEDIMTS.

Deux experts qui ont été contactés personnellement ont déclaré travailler pour des sociétés
commerciales. Un autre a déclaré avoir bénéficié d'une invitation ponctuelle par un fabricant.
Aucun autre membre du groupe de travail n’a de conflit d’intérét, selon les critéres du Guide
des déclarations d'intéréts et de prévention des conflits de la HAS,
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Il a été jugé que ces déclarations ne constituaient pas un conflit d’'intérét majeur empéchant
leur participation & I'évaluation des dispositifs de perfusion a domicile.

En effet, les professionnels ont été sollicités du fait de leur compétence. lls ont apporté a ce
groupe leur expertise professionnelle mais ne représentaient pas les organisations
syndicales professionnelles concernées qui ont été consultées indépendamment.

L'avis du groupe de travail présenté dans ce dossier a été validé par chacun de ses
membres.
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TEXTE COURT

Contexte

La prise en charge par I'Assurance maladie des dispositifs médicaux nécessite une
inscription sur la liste des produits et prestations remboursables (LPPR). Les produits sont
inscrits soit sous un libellé commun regroupant une classe de produits (description
générique) ayant les mémes indications soit sous forme d’une inscription individuelle avec le
nom commercial (nom de marque). La Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs
Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDIMTS) de la HAS est chargée de I'évaluation
médicale de ces produits. Notamment, elle réévalue périodiqguement ces descriptions
génériques.

La révision des descriptions génériques « Dispositifs médicaux pour perfusion a domicile »
constitue I'objet de ce travail ; les prestations associées aux dispositifs ont également été
réévaluees.

A I'occasion de cette révision, la CNEDIMTS n’a pas jugé opportun de réévaluer les pompes
a insuline externes, portables et programmables en raison de leur inscription récente (arrété
du 17 juillet 2006) sur la LPPR.

De méme, les dispositifs médicaux utilisés pour la nutrition parentérale & domicile ne figurent
pas dans ce rapport en raison de leur évaluation récente par un autre groupe de travail (avis
de la HAS sur la nutrition parentérale a domicile — état des lieux et modalités de prise en
charge, mai 2008).

Méthode de travail

La CNEDIMTS a procédé a I'évaluation du service rendu de ces dispositifs médicaux pour la
perfusion a domicile. La méthode utilisée dans ce travail est fondée sur I'analyse des
données de la littérature scientifique et l'avis de professionnels de santé réunis dans un
groupe de travail multidisciplinaire. Les membres du groupe ont déclaré leurs éventuels
conflits d’intérét en début et en fin de projet.

Une recherche documentaire a été effectuée par interrogation des principales bases de
données bibliographiques médicales (Medline, la Cochrane Library, National guideline
clearinghouse et HTA database). Les données issues des dossiers déposés par les
industriels ont été également examinées.

L’'analyse critique de la littérature et des dossiers déposés par les fabricants a permis au
groupe de travail de se prononcer sur l'intérét des produits, leurs indications, les modalités
de prescription et d'utilisation ainsi que les modalités d’inscription sur la LPPR pour une prise
en charge par I'Assurance maladie.

Une réunion de cadrage a été réalisée avec la Direction générale de la santé (DGS), la
Direction de la sécurité sociale (DSS) et les caisses d’assurance maladie afin de définir les
problématiques propres a la prise en charge des dispositifs médicaux pour perfusion a
domicile. Des réunions ont été organisées avec les fabricants, le SNITEM (syndicat national
de l'industrie des technologies médicales), 'UFAT (Union des fabricants d’aides techniques)
et les prestataires (SYNALAM : Syndicat national des services et technologies de santé au
domicile, SNADOM : Syndicat national des associations d’'assistance a domicile et UNPDM :
Union nationale des prestataires de dispositifs médicaux). Des réunions ont également eu
lieu avec I'INCa (Institut national du cancer).
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Analyse critique des données

La recherche documentaire, réalisée sur la période allant de janvier 1999 a avril 2010, a
identifié 138 références dont 34 ont été sélectionnées. Au total, 7 publications ont été
retenues.

Les données analysées étaient de qualité méthodologique faible a moyenne : articles de
faible niveau de preuve, méthodologie des recommandations non détaillée... La plupart des
recommandations sont fondées exclusivement sur l'avis d’experts.

La plupart de ces recommandations concernent la perfusion a I'hépital ; elles ne sont pas
transposables a une prise en charge a domicile. En effet, ces deux situations ne sont pas
superposables et entrainent une prise en charge et une organisation différentes de la
perfusion. La prise en charge spécifique de la perfusion a domicile n'a été abordée dans
aucune des recommandations.

Malgré les limitations méthodologiques de la littérature, celle-ci apporte des éléments de
réponse concernant la prévention des infections par des conditions d’hygiéne et d’utilisation
spécifiques des dispositifs de perfusion et notamment la fréquence de changement de ces
dispositifs (cathéters et autres dispositifs de la ligne de perfusion). En revanche, les données
de la littérature n'ont pas permis de trancher sur l'intérét du rincage avec une solution
héparinée ou avec du sérum physiologique.

Position du groupe de travail

L’intérét de la perfusion a domicile est reconnu pour certaines situations cliniques car elle
permet d'éviter le déplacement et I'hospitalisation du patient pour l'administration de
médicaments injectables ou de produits sanguins labiles ; lorsque le patient est déja
hospitalisé, la perfusion a domicile peut étre une alternative au prolongement de son séjour.

Néanmoins toute prise en charge hospitaliere n'est pas transposable a domicile ; I'état de
santé, I'environnement et I'entourage du patient ainsi que les contraintes des soignants ou
des prestataires ont un impact sur I'organisation des soins et leur faisabilité.

De plus, la prise en compte de la préservation de I'autonomie du patient dans son lieu de
vie peut avoir une incidence sur le choix des dispositifs.

Le groupe de travail a examiné les différentes situations impliquant la perfusion a domicile. Il
a proposé une organisation et a défini les indications, les modalités de prescription et le
contenu de la prestation devant étre réalisée.

Avis de la CNEDIMTS

La perfusion a domicile représente une alternative a I'hospitalisation. Cette pratique doit
néanmoins étre rigoureusement encadrée compte tenu des risques infectieux ou de
mésusage.

La CNEDIMTS a tout particuliéerement relevé l'importance de I'application des précautions
standard et des régles d’hygiéne en raison du risque infectieux associé aux voies d’abord
utilisées, qu’elles soient périphériques ou centrales.
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S’appuyant sur I'avis du groupe de travail, la CNEDIMTS recommande notamment :

de considérer les dispositifs médicaux pour la perfusion & domicile comme les
vecteurs des médicaments et produits sanguins labiles et donc de sous-tendre leur
prise en charge a celle des produits ou médicaments prescrits,

I'utilisation de dispositifs sécurisés par les professionnels de santé,

le lavage des mains des professionnels de santé avant les soins, cette pratique
demeurant une mesure d’hygiéne élémentaire.

La nomenclature proposée inclut 'ensemble des dispositifs retenus comme nécessaires a la
perfusion & domicile par la CNEDIMTS indépendamment des différents modes de prise en

charge.

En I'absence d’arguments médico-techniques, la CNEDIMTS ne s’est pas prononcée sur les
points suivants :

l'inscription sous forme d’achat ou de location des dispositifs médicaux de perfusion
a domicile,

la fourniture des dispositifs a I'unité ou sous forme d’ensembles,

le caractére stérile ou non-stérile des gants utilisés lors de soins associés a la voie
périphérique,

les critéres d’attribution des différents types de pompes a perfusion. L’attribution de
la pompe doit répondre aux besoins spécifiques de la thérapeutique prescrite ; pour
répondre a ce besoin, les différents types de pompes doivent étre mis a disposition.
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LISTE DES ABREVIATIONS

AFSSAPS
ANAES
APHP

ASA

ASR

CCAM

CCl

CEPP
CEPS
CNEDIMTS

CSP
CvC
CVCIP
CvP
DEHP
DGS
DSS

DViI

EGB

G

GHS
HAD
INCa
LPPR

NS

PCA
PMSI
PVvC

SA

SED
SFHH
SNADOM
SNIR-AM
SNITEM
SR
SYNALAM
UFAT
UNPDM
VIH

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé
Assistance publique des hopitaux de Paris

amélioration du service attendu

amélioration du service rendu

classification commune des actes médicaux

chambre a cathéter implantable

Commission d'évaluation des produits et prestations

Comité économique des produits de santé

Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé

Code de la Santé publique

cathéter veineux central

cathéter veineux central a insertion périphérique

cathéter veineux périphérique

di(2-ethylhexyl)phtalate

Direction Générale de la Santé

Direction de la Sécurité Sociale

dispositif veineux implanté

Echantillon généraliste des bénéficiaires

gauge (unité de mesure)

groupe homogéne de séjour

hospitalisation & domicile

Institut National du Cancer

Liste des produits et prestations remboursables

non significatif

Patient Controlled Analgesia - analgésie autocontrdlée par le patient
programme de médicalisation du systeme d’information
polyvinyl chloride

service attendu

Service évaluation des dispositifs

Société francaise d’hygiene hospitaliere

Syndicat national des associations d’assistance a domicile,
Systeme d’information inter régimes de I'’Assurance maladie
Syndicat national de I'industrie des technologies médicales
service rendu

Syndicat national des services et technologies de santé au domicile
Union des fabricants d’aides techniques

Union nationale des prestataires de dispositifs médicaux
virus d’immunodéficience humaine
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LE CADRE DE LA REVISION DES DESCRIPTIONS GENERIQUES

La Liste des Produits et Prestations Remboursables

La prise en charge par I'Assurance maladie des produits ou prestations, autres que les
médicaments, nécessite leur inscription sur la Liste des Produits et Prestations
Remboursables (LPPR), visée a l'article L165-1 du Code de la Sécurité Sociale. Cette liste
concerne essentiellement les dispositifs médicaux a usage individuel, mais également les
tissus, cellules et dérivés issus du corps humain ou les produits de nutrition orale et entérale.
La décision de I'admission au remboursement revient au Ministre chargé de la Sécurité
Sociale aprés avis consultatif de la CNEDIMTS.

La CNEDIMTS, commission spécialisée de la Haute Autorité de Santé, est chargée de
I'évaluation médicale des demandes d'inscription, de renouvellement d'inscription, ou de
modification des conditions d'inscription des produits et prestations sur la LPPR.

L'évaluation médicale repose sur I'évaluation du service attendu du produit dans le cas d'une
demande d'inscription ou de ['évaluation du service rendu pour une demande de
renouvellement d’inscription. Les critéres d’évaluation sont définis a I'article R 165-2 du Code
de la Sécurité Sociale : I'évaluation du service attendu / rendu d’un produit prend en compte
l'intérét diagnostique ou thérapeutique (efficacité, sécurité, place dans la stratégie
thérapeutique) et I'intérét de santé publique du produit (impact sur la santé de la population,
sur le systtme de soins et sur les programmes et politique de santé publique). La
CNEDIMTS émet ensuite un avis sur 'amélioration du service attendu / rendu apporté par le
produit par rapport aux comparateurs disponibles.

L’avis ainsi émis par la CNEDIMTS est transmis au Comité Economique des Produits de
Santé (CEPS) qui réalise une évaluation économique en vue de la fixation du tarif de
remboursement.

Deux types d’inscription sur la LPPR sont possibles. Les produits peuvent étre inscrits sous :
= nom de marque
= description générique

Le tableau 1 décrit les différences entre ces 2 modes d'inscription :

Description générique Nom de marque
Produits Produits connus ne nécessitant pas de suivi| Produits a caractére innovant ou lorsque I'impact
concernés particulier et regroupés sous une description|sur les dépenses d'Assurance Maladie, les
commune répondant a la méme indication et |impératifs de santé publique ou le contréle des
présentant des caractéristiques ou fonctionnalités | spécifications techniques minimales nécessitent
communes appelées spécifications techniques. un suivi particulier du produit.
Libellé de Libellé commun a I'ensemble des produits. Inscription individuelle sous nom commercial.
I'inscription La description est définie par les indications et
spécifications techniques communes.
Le nom commercial de chaque produit n’apparait
pas.
Pratique de Auto-inscription par le fabricant. Dépodt de dossier nécessaire.
I'inscription
Tarif Tarif de remboursement identique a tous les | Tarif spécifique a chaque produit inscrit.
produits de la ligne.
Durée de Limitée a 5 ans au maximum (depuis le décret | Limitée a 5 ans au maximum.
I'inscription n2004-1419 du 23 décembre 2004).

Tableau 1 : Les modes d'inscriptions sur la LPPR
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Obijectifs de la révision des descriptions générique s

Le décret n°2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des produits et
prestations mentionnés a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale a limité la durée de
validité des descriptions génériques a 5 ans et instaure ainsi un renouvellement de
l'inscription de ces produits inscrits sous forme de description générique, tous les 5 ans (1).
Avant l'instauration de ce décret, les descriptions génériques de la LPPR n'ont pas été
systématiquement révisées et certaines d’entre elles ne sont aujourd’hui plus adaptées a
une prise en charge optimale des patients. L'imprécision de ces descriptions génériques, en
termes d'indications, de spécifications techniques et/ou d’encadrement des conditions de
prescription et d’utilisation a parfois conduit & une hétérogénéité des produits qui s’y sont
inscrits et pourrait étre désormais a 'origine de mésusage.

La révision des descriptions génériques a pour objectif de s’'assurer du bien-fondé du
renouvellement d’inscription de chaque description générique. Elle vise a définir
médicalement chaque description générique par des indications précises et des conditions
de prescription et d'utilisation afin de préciser la place dans la stratégie thérapeutique de
chacune d’entre elles.

La révision de ces descriptions génériques a été confiée a la CNEDIMTS. Elle consiste a
redéfinir des catégories homogénes de dispositifs a partir de plusieurs critéres tels que :

1. une utilisation dans les mémes indications et dans les mémes conditions,

2. des caractéristiques ou fonctionnalités techniques identiques.

Pour cela, la CNEDIMTS évalue le service rendu (SR) par description générique. Le ministre
chargé de la sécurité sociale pourra alors décider de renouveler ou non l'inscription de cette
description générique sur la LPPR. Le passage de certains produits ou prestations d’'une

description générique a [linscription sous nom de marque pourra également étre
recommandé si nécessaire.
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INTRODUCTION

L’évaluation présentée dans ce rapport a été effectuée dans le cadre de la révision des
descriptions génériques telle que prévue par le décret n°2004-1419 du 23 décembre 2004
relatif a la prise en charge des produits et prestations mentionnés a l'article L. 165-1 du code
de la sécurité sociale (1). Ce décret instaure une durée d’inscription sur la LPPR limitée a
cing ans pour les produits et prestations inscrits par description générique (article 3 du
décret). Le renouvellement d’inscription donne I'opportunité de réévaluer I'intérét de chaque
description générique et a conduit la CNEDIMTS a proposer une meédicalisation de leurs
libellés.

L'arrété du 12 janvier 2006, publié au journal officiel du 20 janvier 2006, a fixé, au titre de
I'année 2007, les descriptions génériques « Dispositifs médicaux pour perfusion a domicile »
comme devant faire I'objet d’'un examen en vue du renouvellement de leur inscription (2).

Le service évaluation des dispositifs (SED) de la HAS a procédé a I'évaluation du service
rendu de cet ensemble de dispositifs.

Ce rapport décrit I'évaluation produite par le SED dans ce cadre.

L'objectif de ce travail est de :
- élaborer une organisation a domicile la plus adaptée, adéquate et sOre pour la
réalisation de la perfusion a domicile,
- déterminer les modalités de remboursement des produits de santé prescrits,
- définir les indications dans lesquelles la perfusion a domicile est prise en charge,
- envisager les modalités de prescription,
- décrire la prestation associée.
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CONTEXTE

l. PROBLEMATIQUE DES DISPOSITIFS POUR LA PERFUSION A
DOMICILE

L'objectif de ce travail a été d'évaluer les différentes catégories de dispositifs médicaux
nécessaires a la perfusion a domicile, qu’ils soient a lI'achat ou en location, ainsi que les
prestations associées, en vue de leur prise en charge par I'Assurance maladie. Cette mise a
jour a consisté principalement a :

- redéfinir les indications et les modalités d’utilisation et de prescription des différents
types de dispositifs médicaux nécessaires a la perfusion a domicile ;

- décrire les caractéristiques techniques auxquelles doivent répondre ces dispositifs
médicaux et les accessoires inscrits sur la LPPR, ainsi que leurs conditions de prise
en charge ;

- actualiser les lignes génériqgues de dispositifs afin de les faire correspondre aux
dispositifs médicaux actuellement utilisés.

. CHAMP DE L’EVALUATION

La perfusion a domicile peut étre réalisée par deux voies d’abord : la voie périphérique et la
voie centrale.

La voie centrale concerne les gros vaisseaux et le névraxe (dont le cerveau) et englobe la
voie intraveineuse, la voie intrathécale et la voie péridurale. Le groupe propose de ne pas
inclure la voie cérébelleuse qui n'est pas utilisée a domicile.

La voie périphérique concerne tous les vaisseaux en dehors de ceux de la voie centrale et
englobe la voie intraveineuse, la voie sous-cutanée et la voie périnerveuse.

Pour rappel, le risque infectieux est majoré lors de perfusion par voie centrale par rapport a
la voie périphérique.

En résumé, il existe donc trois voies d’administration concernées par la perfusion a domicile :
la voie veineuse (avec abord périphérique ou central), la voie sous-cutanée et la voie
périnerveuse (avec abord périphérique ou central).

Cas particulier de la perfusion par voie sous-cutanée.

L’indication majeure de la voie sous-cutanée est la prévention de la déshydratation et le
traitement de la déshydratation légere, en particulier chez la personne agée ; fréquemment, le
volume utilisé par cette voie est inférieur au volume injecté par voie intraveineuse. La
perfusion sous-cutanée peut étre aussi utilisée pour effectuer un apport protidique
complémentaire et transitoire (3) ou une administration de morphine ou d'immunoglobuline.
Actuellement, la prescription de la voie sous-cutanée n’est prise en charge que si la
prescription comporte le terme « périphérique».

Le médecin doit donc inscrire sur I'ordonnance spécifiqguement « perfusion périphérique
sous-cutanée ou périphérique veineuse » pour que la perfusion soit prise en charge.

Certaines descriptions génériques de la perfusion a domicile ont été étudiées par des

groupes de travail spécifiqgues, a savoir les pompes a insuline externes, portables et
programmables (avis de la CEPP du 10 janvier et du 8 mars 2006 (4)) et les dispositifs
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médicaux utilisés pour la nutrition parentérale a domicile (avis de la HAS sur la nutrition
parentérale a domicile — état des lieux et modalités de prise en charge, mai 2008 (5)).
Elles n'ont donc pas été n'ont pas réévaluées par le groupe de travail.

1. CONDITIONS ACTUELLES DE PRISE EN CHARGE

Dans la LPPR, les dispositifs médicaux pour perfusion a domicile sont inscrits au titre 1% :
dispositifs médicaux pour traitements et matériels d'aide a la vie, aliments diététiques et
articles pour pansements ; chapitre 1° : dispositifs médicaux, matériels et produits pour le
traitement de pathologies spécifiques ; section 2 : dispositifs médicaux pour perfusion a
domicile.

Il N’y a pas de dispositif médical pour perfusion & domicile inscrit sous nom de marque.

Les accessoires nécessaires a l'utilisation des voies d'administration sont actuellement pris
en charge sous forme de forfait.

La nomenclature actuelle propose cing sous-sections :
- appareils et accessoires pour perfusion a domicile
- accessoires nécessaires a l'utilisation d’'une chambre a cathéter implantable ou d’'un
cathéter central tunnélisé
- pieds et potences a sérum a roulettes
- diffuseur portable stérile
- systemes actifs pour perfusion a domicile

Leur prise en charge est réservée a 'administration de certains médicaments :

- les classes médicamenteuses communes a I'ensemble des dispositifs médicaux pour
perfusion & domicile sont les suivantes : chimiothérapie anticancéreuse, antibiothérapie
pour maladies au long cours, chroniques ou récidivantes ou itératives, traitement antiviral
et antifongique des malades immunodéprimés, traitement de la douleur, traitement
vasodilatateur et antiagrégant plaquettaire pour les malades atteints d'hypertension
artérielle pulmonaire primitive, médicaments destinés au traitement des maladies du
sang, congénitales ou acquises.

Dans la LPPR actuelle, une prestation est associée au diffuseur portable stérile et aux
systemes actifs pour perfusion a domicile.

- certaines classes thérapeutiques sont spécifiques de sous-sections :

- l'administration de la nutrition parentérale, spécifique des accessoires nécessaires
a lutilisation d'une chambre & cathéter implantable ou d'un cathéter central
tunnélisé (sous-section 2) ;

- ladministration de médicaments pour l'analgésie postopératoire, spécifique du
diffuseur portable stérile (sous-section 4) ;

- l'administration de traitements immunosuppresseurs, spécifique du diffuseur
portable stérile ;

- l'administration de traitements anticoagulants et fibrinolytiques, spécifique du
diffuseur portable stérile (sous-section 4) ;

- ladministration de médicaments destinés au traitement des maladies de surcharge
du lysosome, spécifique du diffuseur portable stérile (sous-section 4) ;

- ladministration d'apomorphine dans le traitement de certaines formes graves de la
maladie de Parkinson par pompe programmable, spécifigue des systémes actifs
pour perfusion & domicile (sous-section 5).
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La nomenclature correspondante et les conditions de prise en charge sont détaillées en
annexe 1.

Cette nomenclature est ancienne et propose des libellés d’'indications qui ne correspondent
plus aux autorisations de mise sur le marché actuelles. Certains dispositifs médicaux ne sont
pas prévus a la nomenclature. Au contraire, d'autres dispositifs médicaux codés ne sont plus
utilisés en pratique du fait de I'évolution des technologies.

V. PATHOLOGIES CONCERNEES

Les dispositifs médicaux utilisés pour la perfusion & domicile concernent un nombre trés
important et varié de pathologies.

D’aprés la nomenclature actuelle, la perfusion a domicile peut étre utilisée pour
'administration de chimiothérapie anticancéreuse, d’antibiothérapie, d'antiviral, de nutrition
parentérale a domicile, de soluté de réhydratation, de traitement sédatif ou antalgique, de
produit d’origine humaine (transfusion de sang, produit sanguin labile, médicament dérivé du
sang...), de I'immunologie, de la sédation, et dans d’'autres cas (maladie de Parkinson,
sclérose en plague, maladie de Paget, soins de support, perfusion d’héparine,
d’antiémétique, de bisphosphonate...).

Les principales pathologies concernées par une perfusion a domicile sont celles
correspondant a chacune des classes thérapeutiques pour lesquelles I'administration par
perfusion est actuellement prévue sur la LPPR (cf. Tableau 2 : Principales pathologies
concernées par la perfusion & domicile).

Tableau 2 : Principales pathologies concernées par la perfusion a domicile

Pathologies correspondantes aux classes
thérapeutiques de la LPPR

Médicaments ou solutions
perfusés (classes
thérapeutiques)

Cancer, maladies hématologiques

Chimiothérapie anticancéreuse

Mucoviscidose, infections séveres, immunodépression
(cancer, leucémie)

Antibiotiques, antiviraux

Maladies de I'appareil digestif, dénutrition liée au cancer
et en post opératoire

Nutrition parentérale & domicile

Déshydratation en pédiatrie et gériatrie

Hydratation

Douleurs aigués et chronigues, prévention de la douleur
induite par les soins (plaie)

Antalgie

Anémie, hémophilie, troubles de la coagulation

Produits d’origine humaine (sang)

Polyarthrite rhumatoide, patients immunodéprimés

Traitements
immunosuppressseurs

Maladies de surcharge du lysosome

Traitements des maladies de
surcharge du lysosome

Hypertension artérielle pulmonaire primitive

Traitements vasodilatateurs et
antiagrégant plaquettaire

Maladie de Parkinson, sclérose en plaques, soins de
support, maladie de Paget

Autres (héparine, antiémétiques,
bisphosphonate)
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Parmi ces pathologies, les plus fréquentes causes de mise en ceuvre d'une perfusion a
domicile sont la déshydratation du sujet &gé, le cancer (notamment du tube digestif intestinal
et de la sphéere ORL), la mucoviscidose et l'immunodépression. Ces pathologies ou
situations cliniques sont celles majoritairement concernées par la révision des descriptions
génériques de la perfusion a domicile.

Ces résultats sont cohérents avec les données du PMSI HAD 2006 (6) concernant la
perfusion qui citent les situations cliniques les plus fréquemment rencontrées pour une HAD :
lors de soins de cancérologie (notamment de chimiothérapie anticancéreuse), de soins
palliatifs, de traitement de la douleur et lors de nutrition parentérale.

Néanmoins, l'approche étiologique n'est pas adaptée au cadre de cette révision de
descriptions génériques, de nombreuses pathologies pouvant étre potentiellement traitées a
domicile. De plus, les données épidémiologiques spécifiqgues de chaque pathologie
pourraient donner une appréciation de la population souffrant de cette pathologie et pouvant
étre prise en charge pour le traitement de celle-ci, mais elles ne permettent pas d’estimer la
population relevant d’'une administration par perfusion a domicile.

Le groupe de travail a choisi de considérer les classes médicamenteuses pouvant étre
administrées sous forme de perfusion & domicile (cf. Position du groupe de travalil).

En effet, les dispositifs médicaux de perfusion a domicile sont destinés a I'administration de
médicaments et leurs indications sont déterminées par les indications des médicaments a
administrer.
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METHODE DE TRAVAIL

La méthode adoptée par la CNEDIMTS pour évaluer le service rendu des descriptions
génériques est fondée sur :

1. L’analyse des dossiers déposés par les fabricants.

2. La position des professionnels de la santé réunis dans un groupe de travail.

3. L’analyse de la littérature sur les recommandations professionnelles

l. METHODE DE REVISION DES DESCRIPTIONS GENERIQUES
PAR LA CNEDIMTS

La méthodologie générale est détaillée en annexe (Cf. Annexe 2).

Dans le cadre de la révision des descriptions génériques des dispositifs médicaux pour la
perfusion a domicile, les données techniques et cliniques fournies par les industriels ont été
examinées par la HAS et discutées par le groupe de travail. Elles ont permis d’évaluer la
possibilité d'utiliser les spécifications techniques proposées par les fabricants afin de définir
des spécifications techniques minimales d’'une description générique.

L’objectif du groupe de travail était :

- de définir les indications ou classes médicamenteuses concernées par la perfusion a
domicile et les modalités d’encadrement (prescription) ;

- de définir le matériel, les dispositifs médicaux nécessaires a la perfusion a domicile

- de définir la prestation associée a la perfusion & domicile.

L’INCa (Institut national du cancer) a également été sollicité au cours de ce travail.
Les propositions du groupe de travail sont rassemblées dans le rapport d’évaluation.

A l'issue des réunions du groupe de travail, les propositions du groupe ainsi que le projet de
nomenclature qui en émanait ont été présentés d’'une part aux représentants de la direction
générale de la santé (DGS), direction de la sécurité sociale (DSS) et des caisses
d’assurance maladie,

et d’autre part :

- aux représentants des fabricants: SNITEM (Syndicat national de [lindustrie des
technologies médicales) et TUFAT (Union des Fabricants d’Aides Techniques),

- aux représentants des prestataires de service : UNPDM (Union nationale des prestataires
de dispositifs médicaux), SNADOM (Syndicat National des Associations d’Assistance a
Domicile) et SYNALAM (Syndicat National des Services et Technologies de Santé au
Domicile),

Les propositions du groupe de professionnels, examinées par la CNEDIMTS, ont donné lieu
a la rédaction d’avis, adoptés par cette commission, relatifs aux modalités d’inscription sur la
LPPR des dispositifs médicaux et des prestations associés a la perfusion & domicile.
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[l. RECHERCHE DOCUMENTAIRE

La recherche documentaire a été réalisée par le service documentation de la HAS. Elle a
porté sur les recommandations frangaises et internationales existant sur la perfusion a
domicile, en langue anglaise et francaise, de janvier 1999 a avril 2010.

La perfusion a domicile est une pratique reconnue et il N’y a pas de publications spécifiques
sur l'intérét, les conditions de mise en place et de maintien d’'une perfusion a domicile.
L'objectif de la recherche bibliographique a été d'identifier parmi les recommandations
existantes les éléments liés aux spécifications techniques des dispositifs de perfusion a
domicile.

Les critéres de sélection de ces recommandations portaient a la fois sur 'adéquation avec
les objectifs de cette évaluation et sur des criteres méthodologiques.

La bibliographie retenue devait notamment permettre de répondre aux questions suivantes :

- quels sont les différents types de dispositifs utilisés pour la perfusion & domicile ?

- comment se fait le choix du dispositif médical pour une perfusion a domicile ?

- quels sont les dispositifs indispensables a la mise en place d'une perfusion a
domicile ?

- comment se déroule la prise en charge d'une voie d’abord veineuse, notamment
quelles conditions d’hygiene doivent étre respectées ?

- comment réduire les complications (notamment les infections) liées a I'abord
vasculaire ?

- quelles sont les techniques de manipulation et d’entretien des dispositifs de perfusion
a domicile ?

Les recommandations sélectionnées devaient avoir été établies selon une bonne
méthodologie. Elles devaient étre fondées sur une revue systématique de la littérature
récente ainsi que sur l'avis d'experts dont le recrutement devait étre détaillé. Elles devaient
avoir été retenues par un groupe de travail multidisciplinaire représentant les principales
spécialités concernées, avec la présence éventuelle d’'un groupe de lecture. Le mode
opératoire de l'analyse de la littérature devait étre précisé (recherche exhaustive) ainsi que
les mots clés utilisés pour cette recherche, les criteres de sélection et d’exclusion des
articles (avec les niveaux de preuve retenus). Elles pouvaient reposer sur l'avis d'experts en
cas d’absence de données dans la littérature.

II.1. RECHERCHE DOCUMENTAIRE : METHODES

La recherche a porté sur les sujets et les types d’études définis avec le chef de projet.

Les sources suivantes ont été interrogées :

- pour la littérature internationale : bases de données Medline ;

- pour la littérature francophone: base de données Banque de Données Santé Publique et
base de données Pascal

- la Cochrane Library ;

- les sites internet publiant des recommandations, des rapports d’évaluation technologique
ou économique ;

- les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié.
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[1.2. RECHERCHE DOCUMENTAIRE : RESULTATS

La stratégie de recherche et la liste des sources interrogées sont détaillées dans I'annexe 3.

Identification a partir de la recherche documentaire a partir de sites internet et Medline

Identification a partir de la recherche documentaire
n = 138 recommandations
(26 francaises et 112 internationales)

Exclusion n = 104

\ 4

v

Sélection par le titre et/ou le résumé
n=34

Exclusion n = 27

A\ 4

v

Extraction et analyse en
texte intégral
Sélection finale
n=7

Au total, 7 recommandations professionnelles ont été retenues pour l'analyse de la
littérature.

Les données analysées ont été rapportées de maniére synthétique dans des tableaux.

Ces tableaux décrivent le théme de la recommandation, la méthode utilisée pour la
réalisation de cette recommandation et enfin les limites méthodologiques de ces
recommandations.

De maniere générale, ces données sont de qualité méthodologique faible :

- la méthode de recherche bibliographique (mots clés, méthode de sélection des
articles, période de recherche) n’est pas souvent décrite ;

- la méthode de constitution du groupe d’experts n’est souvent pas précisée ;

- les articles utilisés par les recommandations et retrouvés a I'aide de la recherche de
littérature : certains sont de faible niveau de preuve, la recherche bibliographique
effectuée est souvent non exhaustive, il n'y a pas de précision sur le niveau de
preuve des articles sélectionnés.

Parmi les recommandations retenues, quatre sont internationales et trois francaises.
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EVALUATION — ANALYSE DES DONNEES

Le tableau 3 énumere les themes abordés dans les recommandations et ayant un intérét
pour le groupe de travail dans les publications retenues. La méthodologie et les limites des
articles faisant état de ces recommandations sont d’abord présentées, puis leurs conclusions
et enfin leurs éventuelles divergences sont décrites.

Tableau 3 : Différents themes abordés dans les recommandations

Nombre de
recommandations
ayant un intérét pour
le groupe de travail

Themes abordés dans les recommandations

Technique d'utilisation d'une pompe d’analgésie autocontrblée 1
Utilisation de matériel a usage unique 1
Utilisation des dispositifs sécurisés 1
Fréquence de changement des pansements chez les patients ayant 5
une chambre a cathéter implantable

Conditions d’asepsie et d’hygiéne lors de la manipulation de dispositifs 5
de perfusion

Fréguence de changement d’une ligne de perfusion en fonction du 4
produit perfusé

Intérét d’un ringage avec une solution héparinée ou avec du sérum 4
physiologique

Utilisation et fréquence de changement des cathéters veineux centraux 6
et périphérigues

Cas particulier de la perfusion chez I'enfant 3

l. METHODOLOGIE ET LIMITES DES RECOMMANDATIONS PUBLIEES

I.1. REGISTERED NURSES'’ASSOCIATION OF ONTARIO (RNAQO) 2008

Recommandations des infirmiers pour la prise en charge afin de réduire les complications
liees a un acces vasculaire (7)

Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d'experts

Recherche bibliographique :

- par mots clés

- période de janvier 1996 a novembre 2004

- a partir de Medline, Cinahl et Embase

- sélection des articles en fonction du type d’étude, de la taille et caractéristique de
I'échantillon, des méthodes de mesures, des résultats et des limites.

- criteres de sélection des recommandations : langue anglaise, postérieures a 2000, traitant
spécifiqguement du sujet, basés sur des preuves et accessibles

- recherche a partir de 53 sites internet relatifs au sujet traité
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Avis experts :
groupe d’experts pluridisciplinaire et pluriprofessionnel

Limites :

- pas de méthode précisée pour la sélection des articles

- méthode de constitution des groupes de travail non précisée

- la plupart des recommandations émises (80%) reposent des avis d’experts (niveau de
preuve V) et non sur la synthése de la littérature

- ces recommandations concernent les infirmiers exercant dans une institution de santé et
non a domicile

[.2. JSI RESEARCH AND TRAINING INSTITUTE, 2008

Prévention et controle des infections associées aux soins de santé dans le Massachussetts

8
Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d’experts

Recherche bibliographique :

- par mots clés

- & partir de Medline,

- période de recherche sur les 10 derniéres années

- sélection des articles avec un fort niveau de preuve (sans précision)

Avis d’experts :
groupe d’experts pluridisciplinaire

Limites :

- pas de description des articles retenus et sélectionnés a partir de la recherche
bibliographique,

- méthode de constitution du groupe de travail non préciseée,

- recommandations axées sur les risques de contamination a I'népital et non en ville.

[.3. RECOMMANDATIONS POUR L’UTILISATION DE DISPOSITIFS D’'ACCES
VEINEUX CENTRAL CHEZ DES PATIENTS ATTEINTS DE CANCER

Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d'experts (9)

Recherche bibliographique :

- Recherche systématique de recommandations et d’études (contrélées randomisées, études
de cohorte)

- a partir des bases de données suivantes : Medline, Cinahl, Embase et Cochrane library.

- période de recherche de 1980 & novembre 2004

=> 6 recommandations et 17 études retenues

Avis d'experts :
Recommandations a partir d’'une enquéte aupres des praticiens par voie postale puis

révisées par un groupe de travail et enfin approuvées par un groupe de lecture.
Recommandations fondées sur les preuves fournies par la littérature et en cas de manque
de preuve par le consensus d’experts.
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Limites :

- pas de détails sur les mots clés utilisés pour la recherche bibliographique. Cette recherche
est indiguée comme disponible sur un site mais non retrouveée.

- méthode de constitution des groupes de travail et de recrutement des praticiens pour
I'enquéte postale non précisée.

|.4.  RECOMMANDATIONS SUR L’INSERTION ET LA PRISE EN CHARGE DE
DISPOSITIFS D' ACCES VEINEUX CENTRAL CHEZ L ’ADULTE
Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d’experts (10)

Recherche bibliographique :
Méthode non décrite mais bibliographie citée en annexe

Avis d’experts :
groupe d’experts pluridisciplinaire et pluriprofessionnel

Limites :

- pas de détails sur les mots clés utilisés pour la recherche bibliographique, ni sur une
recherche exhaustive de la littérature

- pas de précision sur le niveau de preuve des articles sélectionnés

- pas de précision sur le mode de recrutement des experts du groupe de travalil

- recommandations axées sur la perfusion a I'hépital et non a domicile

[.5. SOCIETE FRANCAISE D’'ACCOMPAGNEMENT ET DES SOINS PALLIATIFS ,
2006

Recommandations pour l'indication et I'utilisation de I'analgésie autocontrdlée par le patient
(Patient Controlled Analgesia ou PCA) a I'hopital et & domicile pour l'administration de
morphine chez le patient atteint de cancer et douloureux, en soins palliatifs (11)

Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d’experts

Recherche bibliographique :

- par mots clés

- a partir de Medline et de livres de référence (sans précision sur le choix de ces livres)

- utilisation de standards, options et recommandations de la Fédération nationale des
centres de lutte contre le cancer

Avis d'experts :
- groupe d’experts pluridisciplinaire et pluriprofessionnel

- groupe de lecture pluriprofessionnel

Limites :

- revue non exhaustive de la littérature, pas d’explication sur le choix des livres de référence,
pas de description des niveaux de preuve attendus pour les articles sélectionnés, pas de
période de recherche précisée,

- pas de détails sur la méthode de constitution du groupe de travail,

- faible niveau de preuve des articles sélectionnés,

- ces recommandations reposent essentiellement sur I'avis d’experts,

- cette publication donne une indication générale sur le matériel utilisé, mais pas de détails
sur les consommables utilisés pour le branchement d'une PCA.
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[.6. INFECTIOUS DISEASES SOCIETY OF AMERICA, 2002

Recommandations pour la prévention des infections liées aux cathéters intravasculaires (12)
Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d’experts

Recherche bibliographique :
Méthode non décrite mais bibliographie citée en annexe

Avis d'experts :
- groupe d’experts pluridisciplinaire et pluriprofessionnel
- appel a différentes sociétés savantes

Des niveaux de recommandations ont été attribués en fonction de la qualité des études.

Limites :

Recommandations réalisées pour les patients aussi bien pris en charge a I'hépital qu’en
ambulatoire au domicile mais document surtout orienté pour la prise en charge en institution.
Recommandations fondées sur avis d’experts uniquement (nom des spécialités des experts
rapportées mais pas de détails sur la méthode : type de recrutement des experts,
représentativité, ...)

Theme plus large que celui de la perfusion car publication concernant tous les types de
cathéters pouvant étre utilisés et pas seulement ceux de perfusion (cathéters artériels
pulmonaires, cathéters ombilicaux, ...).

Recommandation fondée sur les infections liées a [l'utilisation de cathéters et non la
description de I'ensemble des dispositifs médicaux utilisés pour la perfusion a domicile.

[.7.  ANAES 2000

Evaluation de la qualité de l'utilisation et de la surveillance des chambres a cathéter
implantables (13)

Recommandations fondées sur une recherche bibliographique et sur avis d'experts

Recherche bibliographique :

- par mots clés

- & partir de Medline, Embase, Healthstar, Pascal
- période de recherche de 1994 & 1999

Avis d’experts :
groupe d’experts pluridisciplinaire et pluriprofessionnel

Limites :

- pas de détails sur les articles retenus et sélectionnés a partir de la recherche
bibliographique,

- méthode de constitution du groupe de travail non précisée,

- recommandations axées sur les pratiques en établissement de santé et non en ville.

Haute Autorité de santé / Service évaluation des dispositifs / Septembre 2010

-26 -



Evaluation des dispositifs médicaux pour la perfusion a domicile

[l. CONCLUSION DE L’ANALYSE DE LA LITTERATURE

La recherche documentaire, réalisée sur la période allant de janvier 1999 a avril 2010, a
identifié 138 références dont 34 ont été sélectionnées. Au total, 7 publications ont été
retenues. Ces publications se répartissent comme suit : 3 recommandations francaises et 4
recommandations internationales.

Les différents thémes abordés dans les recommandations sont repris ci-dessous et pour
chacun d’entre eux, les conclusions sont résumées et les éventuelles discordances mises en
évidence :

- Définition de la perfusion et cas particulier de Il'utilisation d'une pompe d’analgésie
autocontrélée (PCA) (7,11)

Une recommandation (7) définit la perfusion comme étant 'administration parentérale de
fluides, médicaments, supports nutritionnels et transfusion de sang ou de produits
sanguins labiles a I'aide d'un dispositif médical d’accés vasculaire inséré dans une veine
périphérique ou centrale.

La société francaise d’accompagnement et des soins palliatifs (11) définit par ailleurs, la
pompe d’analgésie autocontrolée et les conditions d'utilisation de celle-ci. La pompe PCA
est une pompe de perfusion sous-cutanée ou intraveineuse qui permet au patient de
recevoir un débit continu de morphine et, a sa demande par auto-administration, des
doses unitaires supplémentaires de morphine. Il est recommandé d'utiliser une tubulure
anti-reflux afin d’éviter un surdosage de morphine lors de I'utilisation de ce type de
pompe. La programmation d’une PCA est de la responsabilité de I'infirmier qui doit suivre
la prescription médicale. Les modalités de préparation sont les mémes que celles
requises pour la préparation de toute perfusion intraveineuse et requiérent notamment
des conditions d’asepsie rigoureuses.

- Recommandations pour l'utilisation de matériel a usage unique plutdét que de matériel
multi-usage (8) et pour l'utilisation de dispositifs sécurisés (13)

Conformément au marquage CE de ce type de dispositifs médicaux, les aiguilles,

seringues et canules doivent étre stériles et a usage unique. Elles ne doivent étre

réutilisées ni pour un autre patient, ni chez un méme patient pour un autre médicament.

L’ANAES (13) souligne que les dispositifs dits de « sécurité » permettent de diminuer le

risque de survenue des accidents par exposition au sang.

- Fréquence de changement des pansements chez les patients ayant une chambre a
cathéter implantable et un cathéter veineux central (12,13)

Les recommandations américaines pour la prévention des infections liées aux cathéters

intravasculaires (12) insistent sur la nécessité d’utiliser un pansement stérile ou une

compresse stérile pour couvrir le site d’insertion d’'un cathéter, tout en précisant que les

sites des cathéters tunnélisés bien cicatrisés ne nécessitent pas de pansement.

D’aprés cette recommandation, les pansements doivent étre changés au moins une fois

par semaine chez les adultes et adolescents et a chaque fois qu’ils sont souillés.

Les pansements de gaze sur les cathéters veineux centraux (CVC) doivent étre

remplacés tous les 2 jours et les pansements transparents tous les 7 jours.

Selon 'ANAES (13), I'intervalle optimal de réfection des pansements sur les chambres a

cathéter implantables n’est pas défini avec précision: au minimum de 48 heures, il

pourrait étre porté a 5, voire 7 jours, en I'absence de souillure ou de décollement.
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- Respect des conditions d’asepsie et d’hygiéne lors de la manipulation de dispositifs
de perfusion (7,8,11-13),

Les 5 publications recommandent de respecter des conditions d'asepsie rigoureuse,
notamment par le lavage des mains, avant l'intervention de mise en place d’'un dispositif
de perfusion, par du savon et de I'eau ou une solution hydro-alcoolique. De plus, 4
publications recommandent le port de gants (stériles ou non en fonction de la voie
d’administration choisie, centrale ou périphérique), de blouse et éventuellement de
masque par le patient et le personnel soignant lors du branchement d’une voie centrale
(7,8,12,13).

- Fréquence du changement de la ligne de perfusion en fonction du produit perfusé
(8,10,12,13)

Lors de I'administration d’émulsions lipidiques, il est recommandé de changer la tubulure

de perfusion dans les 24 heures (8,12).

Lors de l'administration d’acides aminés et de dextrose, un remplacement peut étre

effectué toutes les 72 heures (8,12).

Lors de transfusion sanguine ou de dérivés du sang, il existe un consensus sur le fait de

changer les dispositifs d’administration plus souvent qu'avec les autres produits mais il

n'y a pas de consensus sur la fréquence du changement. Les filtres et les dispositifs

sans aiguille doivent étre changés dans les 4 heures selon une recommandation (8), au

bout de 24-48 heures selon une autre (10), selon le comité anglais (12), la ligne de

perfusion doit étre changée au bout de 24 heures, et enfin selon 'ANAES (13), les

tubulures doivent étre changées apres le passage des produits.

- Rincage du cathéter avec une solution héparinée ou avec du sérum physiologique

Il nexiste pas de consensus sur un ringage avec une solution héparinée (verrou
hépariné) ou avec du sérum physiologique (7,9,10). La littérature ne permet pas de
recommander un ringage plutét que l'autre.

Selon 'ANAES (13), le ringage avec du sérum physiologique est aussi efficace et moins
contraignant que le sérum hépariné traditionnellement employé et préconisé dans les
recommandations.

Certaines recommandations précisent la fréquence d’un verrou sur un dispositif veineux
d’acces central (une fois par semaine (9)), d’autres ne peuvent se prononcer sur cette
fréquence (7). Ces discordances peuvent s’expliquer, d'une part par I'absence
d’exhaustivité des articles sélectionnés et, d’autre part, par le fait que ces conclusions
sont fondées essentiellement sur des avis d’experts.

- Utilisation des cathéters veineux centraux (CVC) et des cathéters veineux
périphériques (CVP) (7-10)

Les recommandations concernant le choix du dispositif de perfusion en fonction du
patient, du traitement et de sa durée ne sont pas consensuelles.

D’aprés la recommandation sur la prévention et le contrble des infections associées aux
soins de santé (8), le CVC est plus adapté aux patients nécessitant un traitement au long
cours. Cette publication recommande d'utiliser un cathéter central a insertion
périphérique (CVCIP) lorsque la durée de la thérapie intraveineuse est prévue pour plus
de 6 jours.

Dans une autre recommandation sur [l'utilisation des dispositifs d’acces veineux central
(9), les preuves sont insuffisantes pour déterminer le choix d’'un dispositif médical (pour
un acces central ou un accés périphérique) en fonction du patient et de sa pathologie.
D’aprés les recommandations sur la prise en charge permettant de réduire les
complications liées a un acces vasculaire (7), les infirmiers doivent limiter au maximum
I'utilisation des dispositifs d’accés veineux central afin de réduire le risque d’infection.
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Les cathéters non tunnélisés sont indiqués pour un usage de courte durée lorsque
I'accés veineux périphérique n’est pas possible (10).

Selon deux recommandations (8,10), les CVC tunnélisés sont indiqués pour
'administration répétée de traitements tels que la chimiothérapie, les antibiotiques, la
nutrition parentérale, les produits sanguins. lls sont recommandés chez les patients
ayant un traitement au long cours prévu (plus de 30 jours) nécessitant un acces fréquent.
Ces discordances peuvent s’expliquer, d’'une part, par la non-exhaustivité des articles
sélectionnés et, d’autre part, par le fait que ces conclusions sont fondées essentiellement
sur des avis d’experts.

- Fréquence de changement des accessoires nécessaires a l'utilisation des cathéters
veineux centraux (7,8,10,12,13) :

Il nest pas recommandé de changer les tubulures de perfusion et annexes des CVC de

maniere systématique a chaque utilisation dans le but de réduire les infections (8,10).

Chez I'adulte, il est recommandé de changer les tubulures et annexes toutes les 72-96

heures afin de limiter les risques d’infection et de phlébite (10,12,13).

Les cathéters ne doivent pas étre changés sur la seule constatation d’une fievre (8).

Il est recommandé de minimiser l'accées au CVC dans le but de réduire le risque

d’infections (7).

- Fréquence de changement des cathéters veineux périphériques (8,12) :

D’'une maniére générale, il n'est pas recommandé de changer un CVP de maniére
systématique a chaque utilisation dans le but de réduire les infections (8).

Chez l'adulte, il est recommandé de changer les CVP toutes les 72-96 heures afin de
limiter les risques d’infection et de phlébite (8,12).

- Cas patrticulier de la perfusion chez I'enfant (8,10,12)

Chez les enfants, les cathéters centraux implantés sont plus adaptés, notamment pour
un usage au long cours, alors que les cathéters tunnélisés sont recommandés pour des
soins intensifs (10).

Dans cette population particuliere, il n'est pas recommandé de remplacer
systématiquement un cathéter veineux central dans le but de réduire les risques
d'infection. Les cathéters ne seront remplacés que si I'état clinique le justifie (8,12) et le
cathéter veineux périphérique sera enlevé le plus rapidement possible lorsqu'il n'a plus
d’utilité (8).

Les données analysées étaient de qualité méthodologique faible a moyenne : articles de
faible niveau de preuve, méthodologie des recommandations non détaillée.

La plupart des recommandations ont été fondées exclusivement sur l'avis d'experts car la
littérature ne permettait pas de statuer (absence darticles, études de faible niveau de
preuve...).

Les données de la littérature ne concernaient que quelques points relatifs a la perfusion. La
plupart de ces recommandations concernaient la perfusion a I'hdpital. Elles n’étaient pas
transposables a une prise en charge a domicile. Ces deux situations n’étaient pas
superposables et entrainaient une prise en charge et une organisation différentes de la
perfusion. La prise en charge spécifique de la perfusion a domicile n'a été abordée dans
aucune des recommandations.

Malgré les limitations méthodologiques de la littérature, celle-ci a apporté des éléments de
réponse concernant la limitation des infections par des conditions d’hygiene spécifiques, par
des conditions d'utilisation des dispositifs de perfusion et notamment, la fréquence de
changement de ces dispositifs (cathéters veineux périphérigues et centraux, autres
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dispositifs de la ligne de perfusion). En revanche, les données de la littérature n’ont pas
permis de trancher sur l'intérét du rincage avec une solution héparinée ou avec du sérum
physiologique.
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POSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

Le groupe de travail a étudié les dispositifs de la perfusion a domicile en distinguant cinq
grandes catégories : les dispositifs médicaux pour perfusion par gravité, les pompes a
perfusion a réglage de débit et pousse-seringues (aussi appelés moniteurs de seringue auto-
pulsée), les diffuseurs portables, les pieds et potences a sérum a roulettes, et les dispositifs
nécessaires a la pose, au branchement, au débranchement, a la dépose de la perfusion et a
la reconstitution de médicaments.

Sur la base des données de la littérature et des informations transmises par les industriels, le
groupe de travail a émis des propositions sur ces cing catégories de dispositifs dans le
contexte de la prise en charge a domicile.

Le groupe s’est prononcé sur les indications de la perfusion a domicile, le matériel et les
dispositifs médicaux nécessaires a la perfusion a domicile (spécifications techniques
nécessaires pour l'inscription sur la LPPR), le cas échéant, sur la prestation associée a la
perfusion a domicile et les modalités d’utilisation et de prescription a envisager pour leur
prise en charge.

l. GENERALITES

Le groupe de travail a revu I'ensemble des dispositifs médicaux nécessaires a la perfusion a
domicile.

Certaines descriptions génériqgues de la perfusion a domicile ont été étudiées par des
groupes de travail spécifigues, a savoir les pompes a insuline externes, portables et
programmables (avis de la CEPP du 10 janvier et du 8 mars 2006 (4)) et les dispositifs
médicaux utilisés pour la nutrition parentérale a domicile (avis de la HAS sur la nutrition

parentérale a domicile — état des lieux et modalités de prise en charge, mai 2008 (5)).

Ces descriptions générigues n'ont pas été pas revues par le groupe de travail qui a
néanmoins pris connaissance du rapport d’évaluation des dispositifs de la nutrition
parentérale pour évaluer I'opportunité d’'une harmonisation de ces deux pratiques.

[.1. DEFINITION DE LA PERFUSION

Les experts se sont accordés pour définir la perfusion & domicile comme I'administration de
produits par voie invasive, utilisant une tubulure et un réservoir. La perfusion est a distinguer
de l'injection qui est caractérisée par une courte durée et un faible volume.

La perfusion veineuse est nécessaire lorsque le pronostic fonctionnel ou vital du patient est
engage, lors de la prescription de médicaments a administration veineuse exclusive et
lorsque I'utilisation de la voie orale est impossible.
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[.2. CADRE THERAPEUTIQUE COMMUN A L’ENSEMBLE DES DISPOSITIFS MEDICAUX
DE PERFUSION A DOMICILE

Le groupe a remis en cause l'intérét de lister des classes de médicaments pouvant étre
administrés en perfusion a domicile sur la LPPR. En effet, lister des classes limite le recours
a la perfusion a domicile aux pathologies déja envisagées et traitées a domicile.

Afin de s’affranchir d’'une liste et d’éviter une mise a jour constante par la CNEDIMTS, le
groupe propose de prendre en charge la perfusion & domicile pour I'ensemble des
médicaments ayant une autorisation de mise sur le marché (AMM) pour cette voie
d’administration et sous réserve de linscription de ces spécialités pharmaceutiques sur la
liste des produits remboursables mentionnée a l'article L. 162-17 du Code de la sécurité
sociale ou sur la liste des produits rétrocédables désignée a l'article L5126-4 du code de la
santé publique. Le groupe propose également que la prise en charge soit possible lorsque
des produits sanguins labiles sont prescrits.

Les experts soulignent que cette formulation ne permettra pas la perfusion a domicile de
médicaments non-inscrits sur les listes citées ci-dessus, hotamment chez les enfants, et qu'il
serait souhaitable que les industries de santé demandent, auprés des autorités compétentes,
une extension de la prise en charge a l'enfant pour les spécialités les concernant
(notamment pour les médicaments d'anesthésie locorégionale a domicile, tels que la

naropéine, la bupivacaine, la lidocaine, ...).

Le groupe propose que la prise en charge de la perfusion soit effectuée aprés consultation
médicale, éducation du malade et/ou de sa famille a ce mode de traitement & domicile et
information sur le déroulement de celui-ci. Les experts ont rappelé I'importance de bien
former le patient et son entourage a la perfusion a domicile, afin qu’il adapte son
comportement dans sa vie quotidienne et qu'’il sache réagir et faire appel a un professionnel
de santé en cas de probleme. L'éducation du malade est rappelée dans les
recommandations de I’ANAES en 2003 (14).

[.3. CONDITIONS DE PRESCRIPTION

Le groupe a souligné la nécessité de définir un cadre général pour I'ensemble des dispositifs
médicaux utilisés pour la perfusion a domicile, notamment concernant leurs prescriptions et
leurs conditions de prise en charge, ainsi que pour les médicaments pouvant étre
administrés a domicile.

Selon la réglementation en vigueur, la prescription du médicament doit étre conforme a
'’AMM et établie par un médecin. La prescription des dispositifs doit étre effectuée par un
professionnel de santé habilité (médecin, infirmier...), ce professionnel n’étant pas
exclusivement le médecin a I'origine de la prescription du médicament.

Les professionnels choisissent les dispositifs médicaux en fonction de la pathologie de leurs
patients et du stade de celle-ci.

La prescription médicale doit préciser pour chaque produit & administrer :
- la voie d’abord
- le mode d’administration (par gravité, par pompe a perfusion, pousse-seringue ou
diffuseur portable)
- le rythme d’administration.
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En pratigue, lors du retour du patient & son domicile pour une perfusion, trois
ordonnances sont prescrites :
- une ordonnance pour le pharmacien stipulant le produit a administrer, la posologie,
la durée d’administration et le solvant éventuel,
- une ordonnance pour la voie d’administration, l'infirmier choisissant le matériel
servant a 'administration dans le cadre de l'arrété du 13 avril 2007 fixant la liste des
dispositifs médicaux que les infirmiers sont autorisés a prescrire (15),
- une ordonnance pour les prestataires avec la prescription des soins ; ceux-cCi
interviennent dans le cadre du décret n2006-1637 d u 19 décembre 2006 relatif aux
prestataires de services et distributeurs de matériels, y compris les dispositifs
médicaux, destinés a favoriser le retour & domicile et l'autonomie des personnes
malades ou présentant une incapacité ou un handicap (16).
La mise en ceuvre de ces prescriptions doit étre réalisée par un professionnel habilité. Celui-
ci sera chargé de la mise en place du dispositif de perfusion, de I'administration du produit et
de I'élimination des déchets.

[.4. REGLEMENTATION

Marquage CE et compatibilité contenant/contenu

Le marquage CE garantit la compatibilité du dispositif médical avec un certain nombre de
principes actifs. Le groupe rappelle qu’en pratique, l'infirmier vérifie la compatibilité entre le
dispositif médical et le médicament puisque c’est lui qui choisit le matériel en fonction de la
prescription médicale.

Dispositifs sécurisés

Le groupe souhaite que dans un temps le plus court possible, les dispositifs médicaux non
sécurisés disparaissent de la ligne générique (notamment les microperfuseurs) et soient
remplacés par des dispositifs médicaux sécurisés, afin de limiter les accidents d’exposition
au sang pour le personnel soignant et pour I'entourage du patient.

Les phtalates

Des recommandations ont été émises par 'AFSSAPS en mars 2009 sur l'utilisation des
dispositifs médicaux contenant des phtalates (17). De plus, l'arrété du 15 mars 2010 fixant
les conditions de mise en ceuvre des exigences essentielles applicables aux dispositifs
médicaux, pris en application de l'article R. 5211-24 du code de la santé publique rend
obligatoire I'étiquetage des dispositifs concernés, voire l'information quant aux risques
associés a leur utilisation (18).

Les phtalates entrent dans la composition des dispositifs médicaux. Ce sont des adjuvants
plastifiants utilisés dans les PVC (polyvinyl chloride) afin d’assouplir les plastiques. Ces
phtalates entrainent des problemes de toxicité en tant que tel et en interaction avec certains
médicaments. D’aprés les experts, le di(2-ethylhexyl)phtalate (DEHP) est le plus utilisé
comme plastifiant du PVC. Ce diester aromatique de l'acide phtalique entre actuellement
pour plus de 50 % dans la composition des plastifiants a usage médical. A I'intérieur du PVC,
le DEHP demeure au sein de la matrice comme un élément semi-solide n'ayant pas de
liaison covalente avec elle, ce qui donne au PVC une structure souple. Il peut donc migrer
facilement hors de la structure PVC, a fortiori dans les produits ayant une forte affinité
comme le sang, les mélanges nutritifs contenant des lipides, ou autres médicaments
lipophiles en contact. De plus, le DEHP traverse les barriéres cutanée et placentaire, et se
concentre facilement dans le lait maternel. Les recommandations de 'AFSSAPS citent une
population pour laguelle le risque est maximal : prématurés, nouveau-nés hospitalisés en
néonatalogie, ainsi que les femmes enceintes ou allaitant, enfants et adolescents pré
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pubéres hospitalisés en soins intensifs, en hémodialyse ou en traitement de longue durée
(17). Pour ces populations et dans ces cas de figure, il est souhaitable de rechercher des
solutions de substitution privilégiant I'utilisation de dispositifs sans DEHP lorsque ceux-ci
sont destinés a administrer dans I'organisme et/ou a retirer de I'organisme des médicaments,
des liquides biologiques ou autres substances ou dispositifs destinés au transport et au
stockage de ces liquides ou substances. Le niveau de risque ne justifie pas de renoncer a la
réalisation d’'un acte en I'absence de solution alternative sans phtalate.

Hygiéne et gestion des déchets

Le probleme de récupération des déchets a été soulevé.

D’'une part, l'arrété du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des déchets d'activités de
soins a risques infectieux et assimilés et des piéces anatomiques d'origine humaine
(article 2) précise que "les déchets perforants sont tous les matériels et matériaux piquants
ou coupants destinés a lI'abandon par le producteur, identifiés par l'article R. 1335-1 du code
de la santé publique (19). Cette définition comprend notamment les déchets perforants
€équipés ou non de tout dispositif de sécurité visant a protéger les utilisateurs. Ces déchets
sont placés des leur production dans les emballages visés aux articles 5 et 6 du présent
arrété. De méme, en cas d'utilisation d'un appareil de destruction des déchets perforants,
tous les résidus de cette destruction sont placés dans un emballage visé aux articles 5 et 6
du présent arrété." (Art 5 : relatif aux fQts et jerricans en plastique et Art 6 : relatif aux boites
et minicollecteurs pour déchets perforants).

D'autre part, il n'existe pas de définition normalisée des critéres de sécurité de ces matériels.
Le groupe souhaite une utilisation systématique et une prise en charge des Kits collecteurs.
Pour rappel, ces kits ne sont pas des dispositifs médicaux et la LPPR ne prévoit de prendre
en charge que les dispositifs ayant un bénéfice pour le patient.

Pour les médicaments a risque toxique, notamment les médicaments de chimiothérapie
anticancéreuse, les dispositifs médicaux utilisés doivent limiter tout contact de l'infirmier avec
ce médicament, lors de la connexion et de la déconnexion.

[.5. BONNES PRATIQUES DE MISE EN (EUVRE DE LA PERFUSION

La ligne de perfusion désigne I'ensemble des dispositifs qui sont connectés a une aiguille ou
un cathéter (ou au prolongateur lorsque celui-ci est indissociable de I'aiguille ou du cathéter)
et qui peuvent étre parcourus par un flux minimal. Les produits perfusés ou injectés sont dits
raccordés a la ligne de perfusion.

Les dispositifs utilisés doivent minimiser le risque de fuites ou de déconnexions
accidentelles. De plus, les montages doivent étre le moins complexe possible afin de :

- de ne pas entraver les déplacements du patient ou son autonomie,

- diminuer les risques d’erreurs lors des manipulations des dispositifs,

- éviter le risque de circulation a contre-courant pouvant notamment étre induit par
I'utilisation de pompes ou de pousse-seringues mais aussi par les différences des
pressions exercées par les éléments raccordés a la ligne de perfusion ; le volume
détourné peut, dans ce cas, étre a I'origine d’'un surdosage,

- diminuer les volumes résiduels car ils peuvent conduire & des sous-dosages ou a
I'allongement des délais d’administration.

Chaque montage dépend de la prescription médicale. Le professionnel de santé veillera a
anticiper dans le montage la mise en ceuvre des prescriptions qui seront appliquées par la
voie d’abord concernée durant le temps prévisible d'utilisation de cette ligne de perfusion. Il
se restreindra donc a concevoir un montage associant le plus petit nombre d’éléments mais
permettant d'administrer les traitements prescrits sans modifier, dans la mesure du possible,
le schéma de la ligne de perfusion.
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[.6. ACHAT OU LOCATION DES DISPOSITIFS

En l'absence d’argument médical spécifique, le groupe ne se prononce pas sur l'inscription
sous forme d’achat ou de location des dispositifs médicaux de perfusion a domicile.
Néanmoins, si 'achat est une modalité d’inscription retenue pour les pompes ou les pousse-
seringues, alors la maintenance de ces appareils devra étre prévue et prise en charge.

[.7.  PLAN DE REVISION DES DISPOSITIFS DE PERFUSION

Le groupe de travail a souhaité remanier la nomenclature actuelle dans une logique de
bonnes pratiques de la perfusion a domicile. Pour cela, la nouvelle nomenclature différentie
les sous-sections relatives aux différents modes d’administration et les dispositifs
nécessaires pour chaque étape de la perfusion :
- Trois modes d’administration seront donc envisageés :
- administration par perfusion par gravité
- administration par pompe a perfusion ou pousse-seringue
- administration par diffuseur portable.
- Dispositifs nécessaires a chaque étape de la perfusion
- Pieds a perfusion

. LES DISPOSITIFS MEDICAUX POUR PERFUSION PAR GRAVITE

[1.1. DEFINITION

Les dispositifs médicaux pour perfusion par gravité concernent I'ensemble des dispositifs
médicaux utilisant la force de gravitation pour I'administration des traitements.

[I.2. DESCRIPTION DES DISPOSITIFS

Les différents dispositifs de la sous-section 1 (appareils et accessoires pour perfusion a
domicile) et de la sous-section 2 de la LPPR (accessoires nécessaires a Il'utilisation d'une
chambre a cathéter implantable ou d’'un cathéter central tunnélis€) ont fait I'objet d’'une
évaluation. Le groupe s’est prononcé sur l'intérét de chacun des dispositifs. Il a souligné
'absence dans la nhomenclature actuelle de dispositifs utilisés dans la pratique (perfuseur
opaque, régulateur de débit...).

1) Les perfuseurs

Il existe différents types de perfuseur: le perfuseur simple et ses variantes (perfuseur
opaque, perfuseur avec un robinet 3 voies, perfuseur de précision volumétrique, perfuseur
avec site d'injection et transfuseur).

Le perfuseur est un dispositif médical non réutilisable, destiné a 'administration par gravité
de préparations parentérales, de produits injectables a index thérapeutique large avec un
débit réglable.
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Le groupe rappelle 'importance de différencier le perfuseur simple de perfuseurs particuliers,

tels que les perfuseurs opaques pour des médicaments

photosensibles (vitamines,

médicaments de chimiothérapie...) et les perfuseurs trois voies utiles dans le cas de
'administration de multithérapies. L'utilisation du perfuseur opaque est imposée par le

réesumé des caractéristiques du produit dans [I'AMM

de certaines spécialités

pharmaceutiques ; celle du perfuseur trois voies peut s'avérer utile dans le cas d'une

prescription de plusieurs thérapies.

Le groupe de travail a émis un avis défavorable a l'utilisation
de perfuseurs munis d’'un site d’injection en raison du risque
infectieux lié a l'utilisation de la membrane.

Différents types de perfuseur :
- Le perfuseur simple. Il est constitué des éléments
suivants :

- un perforateur destiné a percer le contenant du
produit qui doit étre administre,

- une chambre compte-goutte transparente
permettant notamment un contréle visuel du débit,

- un filtre a particules,

- une tubulure transparente et résistante a la
plicature,

- un embout de type Luer verrouillable permettant
le raccordement soit a un élément de la ligne de
perfusion, soit directement a laiguille ou au
cathéter,

- un systeme de réglage du débit situé entre la
chambre compte-goutte et I'embout.

La présence d’'une prise d'air obturable dotée d'un

filtre n'est indispensable que lorsque le contenant

du produit a administrer est rigide.

Solution a perfuser

Perforateur
Prise d’air obturable

Chambre compte-goutte

—— Filtre & particules

Régulateur de débit

Tubulure

%— Embout Luer verrouillable

Schémal:
Représentation d’un perfuseur

- Le perfuseur opaque. Il s'agit d'un perfuseur simple dont la chambre compte-goutte et
la tubulure sont opaques ou protégées de la lumiere.

- Le perfuseur avec un robinet trois voies. Il s'agit d'un perfuseur simple doté d'un
robinet 3 voies.

- Le perfuseur dit de précision volumétrique. Appelé communément maitrisette, il est
inscrit sur la LPPR (code 1135305). Il s'agit d’'un perfuseur simple doté d'une chambre
graduée en amont de la chambre compte-goutte et d'un systéme permettant l'arrét de
I'écoulement lorsque le volume prévu a été perfusé.

Le groupe insiste pour le maintien de la ligne des perfuseurs de précision volumétrique
en ville, car ces dispositifs médicaux permettent de mesurer précisément le volume
adapté a la prescription, notamment lorsqu'elle est établie en fonction du poids du
nourrisson ou de I'enfant.

- Le transfuseur. L'intérét de sa prise en charge en ville a été discuté. Le transfuseur est
constitué des éléments suivants :
- un perforateur destiné a percer le contenant du produit qui doit étre administré ;
- une chambre compte-goutte transparente permettant notamment un contréle
visuel du débit
- un filtre & sang
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- une tubulure transparente et résistante a la plicature
- un embout de type Luer verrouillable permettant le raccordement soit a un
élément de la ligne de perfusion, soit directement a l'aiguille ou au cathéter
- un systeme de réglage du deébit situé entre la chambre compte-goutte et
I'embout

Il est utilisé pour la perfusion de plaquettes, de leucocytes et de sang. Ce dispositif
médical est trés rarement utilisé a domicile. D’apres l'article R. 4311-9 du code de la
santé publique, linfirmier est habilité a accomplir sur prescription médicale écrite,
gualitative et quantitative, datée et signée, les actes et soins suivants, a condition qu'un
médecin puisse intervenir & tout moment : injections et perfusions de produits d'origine
humaine nécessitant, préalablement a leur réalisation, lorsque le produit I'exige, un
contrdle d'identité et de compatibilité obligatoire effectué par l'infirmier.
L'’APHP (assistance publigue - hdpitaux de Paris) a arrété de réaliser des transfusions en
hospitalisation a domicile (HAD) depuis 2005 car la gestion était trop lourde. Le médecin
devait prélever le patient, prescrire la transfusion, et rester présent aux cotés du patient
tout au long de la transfusion. Avec ces contraintes, le médecin pouvait faire au
maximum deux transfusions dans la méme journée.
Néanmoins, l'interrogation de la base de données CCAM de la CNAMTS dénombre, en
2007, 312 transfusions a domicile (code FELF008), soit 414 actes apres extrapolation a
'ensemble des régimes de I'’Assurance maladie.
Le groupe de travail considére que la transfusion & domicile, bien que rare, doit rester
une alternative possible pour le médecin ; il propose donc que le transfuseur soit inscrit
dans la nomenclature.

Rythme de renouvellement proposé

Pour la voie veineuse périphérique, la Société francaise d’hygiéne hospitaliere (SFHH) et la
HAS dans leurs recommandations sur la prévention des infections liées aux cathéters
veineux périphérigues en novembre 2005 (20) préconisent une durée du cathétérisme
inférieure ou égale a 96 heures car le risque de complications locales est limité lorsque ce
délai de maintien du cathéter est respecté. Le changement de cathéter ou d’aiguille implique
le changement de la ligne de perfusion. Selon ces recommandations, une ligne de perfusion
peut donc rester en place 96 heures si les conditions d‘hygiéne le permettent.

Pour la voie sous-cutanée, le CCLIN-est (3) recommande la mise en place du cathéter pour
une durée maximale de 24 heures. Pour des traitements de plus d’'une journée, il préconise
le changement de site. Cathéter et ligne de perfusion sont donc maintenus au maximum
24 heures.

Pour la voie centrale, les recommandations du CODIMS de I'APHP (21) retiennent une
durée maximale de 72h de maintien de la ligne de perfusion.

Les experts retiennent ces recommandations pour le renouvellement des éléments
constitutifs de la ligne de perfusion, dans le cadre de la perfusion a domicile. lls distinguent
néanmoins le rythme de renouvellement du perfuseur, qui doit étre plus élevé, de celui des
autres éléments de la ligne de perfusion, en raison des produits administrés et des
conditions d’hygiene de I'environnement du patient.

Le perfuseur ne peut étre laissé en place que s'il y a un flux permanent. En cas de :

- perfusion discontinue, le perfuseur est changé pour chaque produit a chaque
administration,

- perfusion continue, le perfuseur n'est pas changé systématiquement entre chaque
perfusion excepté pour les perfusions de chimiothérapie, de produit sanguin labile et de
nutrition parentérale. Les experts proposent dans ce cas que la durée de mise en place

d’'un perfuseur ne dépasse pas 24 heures.
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2) Les régulateurs de débit, dispositifs qui amélioreraient la régularité du débit, ne sont pas
inscrits actuellement sur la LPPR. En pratique, selon les experts, pour pallier ce manque, les
régulateurs de débit sont remboursés a tort sous le code des perfuseurs de précision
volumétrique.

Le groupe propose la création d’'une ligne spécifique pour le régulateur de débit. Il précise
néanmoins que la précision de ces dispositifs est insuffisante lors de I'administration de
médicaments dont les variations de débits de perfusion peuvent étre déléteres ; dans ces
situations, Il'utilisation de pompes de perfusion a réglage du débit ou de pousse-seringues
est nécessaire. De plus, il rappelle que les graduations apposées sur le corps de la roue ou
de la bague de réglage ne sont qu'indicatives et n‘exonerent pas les professionnels de santé
du contréle initial du débit et de sa vérification périodique.

3) Les accessoires de remplissage et de pose de perfusion sont revus au niveau des
dispositifs nécessaires a chaque étape de la perfusion.

4) Le panier de perfusion rigide de 500 cc (code 1129434) est un panier servant a maintenir
les flacons pour I'administration des traitements. |l sera réintégré au niveau de la ligne pour
les pieds et potence a sérum a roulettes car il s'agit d’'un accessoire du pied.

Les experts rappellent que ce panier est également utilisé en nutrition entérale pour les
bouteilles d’eau.

5) Les aiguilles de type 1 et 2

Les aiguilles de type 1 sont des aiguilles a biseau tangentiel, =
type pointe de Huber droite ou courbée congues pour éviter =0
les phénoménes de carottage du septum. D’apres les experts,
ces aiguilles ne sont plus utilisées en pratique car plus
difficiles & manier que les aiguilles de type 2. Dailleurs les
données de vente montrent une constante baisse des ventes.  gchéma 2 -

Aussi, le groupe propose-t-il la suppression de la ligne  pointe de Huber

générique des aiguilles de type 1.

Les aiguilles de type 2 sont des aiguilles de type 1 montées sur un systeme solidaire
permettant le maintien de celle-ci. Elles sont associées a un prolongateur et peuvent
disposer d'un site d'injection et d'un clamp. Ces aiguilles servent a l'utilisation d'un site
implanté, tel que les chambres a cathéter implantable.

Les experts proposent de maintenir la ligne générique des aiguilles de type 2 et rappellent
gu’il existe un plus large éventail d’aiguilles de type 2 que d’aiguilles de type 1.

Le groupe propose que les aiguilles non-sécurisées et, d’'une maniére générale, les
dispositifs non sécurisés ne soient plus utilisés. D’ailleurs, selon le GERES (22), I'utilisation
de matériels de sécurité constitue une protection complémentaire pour la prévention des
accidents d’exposition au sang.

Ces dispositifs seront intégrés dans la nouvelle nomenclature au niveau des dispositifs
médicaux nécessaires a chaque étape de la perfusion (paragraphe V ci-aprées).

6) Les accessoires pour rincer une chambre a cathéter implantable ou un cathéter central
Contrairement a la bibliographie qui n'est pas unanime sur ce sujet, tous les experts du
groupe proposent de ne plus hépariner les cathéters afin d’éviter leur obturation ; le rincage
en pression positive est l'alternative proposée. Cependant, ils rappellent que I'héparinisation
est une pratique encore réalisée chez les enfants. Si les accessoires nécessaires pour
hépariner ne sont pas spécifiguement cités sur la LPPR, le médecin pourra toujours prescrire
une héparinisation en cas de besoin, en prescrivant le médicament et le matériel pour la
réaliser.
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[1.3. CONCLUSIONS

Les principales propositions du groupe de travail portent sur :
- le maintien de l'inscription du perfuseur simple et du perfuseur de précision volumétrique
- la création de descriptions génériques spécifiques pour
le perfuseur opaque servant a 'administration de médicaments photosensibles
- le perfuseur avec un robinet trois voies pour I'administration de multi-thérapies
- le régulateur de débit qui peut étre associé au perfuseur simple
- le transfuseur.
- la suppression des aiguilles de type 1
Le groupe propose d'intégrer a un autre niveau de la nomenclature le panier de perfusion
rigide et les aiguilles de type 2.

[1l. LES POMPES A PERFUSION A REGLAGE DE DEBIT ET POUSSE -
SERINGUES

[11.L1. DESCRIPTION DES DISPOSITIFS

[11.1.1. Définitions des pompes a perfusion et pous  se-seringues

La nomenclature les définit sous la terminologie de systémes actifs pour perfusion a
domicile. Ces appareils ont pour source d'alimentation secteur et batterie, ou batterie seule.
Le groupe suggere de supprimer le terme « systeme actif » et de définir plus précisément les
dispositifs pris en charge sous cette appellation. Le groupe propose de retenir les termes de
pompes a perfusion et de pousse-seringues en remplacement du terme générique
« systémes actifs ».

Les pompes a perfusion sont des pompes a tubulure qui servent a perfuser des solutions
injectables de grand volume & un débit constant et contrélé sur la durée totale de la
perfusion.

Les pousse-seringues sont des moniteurs de seringue autopulsée. L'appareil exerce une
pression sur le piston de la seringue de maniére a obtenir un débit stable.

Les pompes a perfusion a réglage de débit sont a différencier des pompes implantables
intrathécales qui permettent une injection directe de médicament dans les espaces sous-
arachnoidiens par lintermédiaire d'un cathéter spinal afin d’obtenir une distribution
médullaire sélective. Ces pompes implantables intrathécales n'ont pas été revues par ce
groupe de travail car elles ont fait I'objet d’'un autre groupe de travail (avis de la CEPP du 27
mai 2008 pour SYNCHROMED Il (23) et du 29 avril 2008 pour ARCHIMEDES (24)) et sont
prises en charge sous d'autres lignes que celles faisant I'objet de ce travail.

Dans la LPPR actuelle sont cités les systéemes actifs en poste fixe ou ambulatoires. Le
groupe souhaite le remplacement des qualificatifs « fixe ou ambulatoire » pour les pompes a
perfusion et pousse-seringues par ceux de « portables ou non portables ». Les dispositifs
portables ont la possibilité de ne fonctionner que sur batterie ; ils se distinguent également
des dispositifs non-portables par leur poids plus faible, leur encombrement réduit et leur
ergonomie facilitant le transport. Le groupe souhaite que, méme a domicile, le patient puisse
étre autonome et se déplacer. Il propose donc que les patients bénéficient en priorité des
pompes a perfusion et pousse-seringues portables mais de maintenir ceux non portables sur
la LPPR car quelques professionnels les utilisent, notamment en pédiatrie.
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l11.1.2. Avantages et inconvénients

Les pompes a perfusion sont programmables et permettent de réaliser une injection, appelée
également bolus ainsi qu’'une modification du débit par un professionnel de santé. Le
réservoir de ces pompes est le flacon ou la poche de perfusion reli€¢ a un perfuseur
spécifique. Le débit est assuré par la pompe intercalée entre le réservoir et I'extrémité de la
tubulure. Ces pompes permettent de perfuser de grands volumes de solutions injectables.

Les pousse-seringues peuvent étre programmeés et ont un intérét pour traiter les troubles
momentanés avec une injection sur un temps défini. Ces dispositifs sont constitués d’'un
réservoir qui est la seringue et sont reliés au systeme de perfusion par des prolongateurs
aux tubulures plus fines et rigides que celles des pompes a perfusion. Ces tubulures
permettent ainsi d’exercer une pression plus importante qu’avec les pompes a perfusion,
notamment pour les perfusions locorégionales pour lesquelles une longue tubulure est
utilisée.

Les pousse-seringues sont particulierement utilisés pour administrer les médicaments a
marge thérapeutique étroite car ces dispositifs permettent une meilleure maitrise de
I'injection (contrle des obstructions, précision élevée en fonction du débit...) que les
pompes ou les perfuseurs simples.

[11.1.3. Propositions du groupe de travail

Pour les dispositifs portables :
Le groupe propose le maintien d’une ligne pour le pousse-seringue portable (sans distinction
en fonction du nombre de voies) et d’'une ligne pour la pompe a perfusion portable.

Pour les dispositifs non portables :

Le groupe propose le maintien d’une ligne pour la pompe a perfusion non portable.
Concernant le pousse-seringue non portable, le groupe souhaite maintenir les 2 lignes
génériques : pousse-seringue une voie et pousse-seringue 2 voies et plus. En effet, en cas
d'administration concomitante de plusieurs médicaments nécessitant l'usage de pousse-
seringues, les dispositifs multi-voies sont a privilégier.

L'administration d’insuline par pompe externe, portable et programmable, est prise en charge
sous une description générique différente (code 1121332), non évaluée par ce groupe de
travail.

Les dispositifs nécessaires au branchement, au débranchement des pompes a perfusion et
des pousse-seringues et les dispositifs nécessaires a la reconstitution de médicaments sont
revus dans la nouvelle nomenclature au niveau des dispositifs nécessaires a chaque étape
de la perfusion (paragraphe V ci-aprés).

Le groupe propose le maintien sur la LPPR des accessoires de remplissage des pompes et
des pousse-seringues ainsi que tous les accessoires spécifiques : seringues pour pousse-
seringue, perfuseur, tubulure ou réservoir spécial avec tubulure pour pompe portable,
perfuseur ou tubulure pour pompe non portable.

Le groupe rappelle que les piles nécessaires au fonctionnement des pompes a perfusion et
pousse-seringues sont des consommables et que les prestataires sont tenus de mettre a
disposition ces consommables. La durée de vie de ces consommables varie avec la nature
du médicament perfusé et son rythme d’administration.
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[11.2. PRESTATION DES POMPES A PERFUSION ET POUSSE-SERINGUES

Le décret n°2006-1637 du 19 décembre 2006 encadran t I'activité des prestataires, définit les
modalités de la délivrance mentionnées aux articles D.5232-10 et D.5232-12 et fixe la liste
des matériels et services prévue a l'article L.5232-3 du code de la santé publique (16). Ce
décret s’appliqgue notamment aux systemes actifs pour perfusion c’est-a-dire aux pompes a
perfusion et aux pousse-seringues (termes redéfinis par le groupe de travail).

Le groupe rappelle que les prestataires doivent agir conformément a la réglementation en
vigueur.

L'arrété du 19 décembre 2006 reprend, pour la plus grande partie, des points déja cités
spécifiguement dans la LPPR actuelle dans le forfait de mise a disposition du systéme actif
pour le traitement a domicile du patient (Cf. annexe IV) (16). Ces items concernent
notamment :

- lalivraison du matériel et des consommables,

- la fourniture de la notice d'utilisation du matériel et d'un livret patient comprenant les
coordonnées du prestatai