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GLOSSAIRE

ADIPH Association pour le Développement de I’Internet en Pharmacie
AFNOR Association Francaise de Normalisation

ARS Agence Régionale de Santé

ASHP American Society of Health System Pharmacy

ATU Autorisation Temporaire d’Utilisation

BPF Bonnes Pratiques de Fabrication

BPP Bonnes Pratiques de Préparation

BPPH Bonnes Pratiques de Préparations Hospitalieres

CBIP Centre Belge d’Informations Pharmacothérapeutiques
CH Centre Hospitalier

CHU Centre Hospitalier Universitaire

CIF Congé Individuel de Formation

CIRC Centre International de Recherche sur le Cancer

CPF Compte Personnel de Formation

CRLCC Centre Régional de Lutte Contre le Cancer

CSP Code de la Santé Publique

CVAE Cong¢ Validation des Acquis de I’Expérience
DAOM Déchets Assimilables aux Ordures ménageres
DASRI Déchets d’ Activité de Soins a Risque Infectieux
DPC Développement Professionnel Continu

DIVLD Dispositifs Intraveineux de Longue Durée

EPP Evaluation des Pratiques Professionnelles

ETP Equivalents Temps Plein
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HAS Haute Autorité de Santé

HPLC Chromatographie Liquide Haute Performance

HPST Loi Hopital Patients Santé et Territoires

HUG Hopitaux Universitaires de Geneve

InCa Institut National du Cancer

ICC Indice de Contact Cytotoxique

IDE Infirmier Dipldmé d’Etat

ISOPP International Society of Oncology Pharmacy Practitioners

GSASA Association suisse des pharmaciens de I’administration et des hopitaux

GERPAC  Groupe d’Evaluation et de Recherche sur la Protection en Atmospheére

Controlée
NFS Numération Formule Sanguine
NIOSH National Institution for Occupational Safety and Health
ODPC Organisme de Développement Professionnel Continu
OMS Organisation Mondiale de la Santé
OPCA Organismes Paritaires Collecteurs Agréés
PSM Poste de Sécurité Microbiologique
QCM Questions a Choix Multiples

QUAPOS  Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service

PUI Pharmacie a Usage Intérieur

RCP Réunions de Concertation Pluridisciplinaires

TIC Techniques d’Information et de Communication
SFPO Société Francaise de Pharmacie Oncologique

URCC Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques
ZAC Zone a Atmosphere Contrélée
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INTRODUCTION

L’activité de reconstitution des anticancéreux, dans un établissement de santé titulaire de
I’autorisation de traitement des cancers par chimiothérapies, est sous la responsabilité du
pharmacien. Elle nécessite la mise en place de moyens techniques appropriés afin de protéger
le produit médicamenteux des contaminations microbiennes, et d’assurer la protection du

personnel et de I’environnement contre les effets toxiques du médicament.

Les Bonnes Pratiques de Préparations Hospitaliéres (BPPH) sorties en 2001 et les Bonnes
Pratiques de Préparation (BPP) sorties en 2007, font état des mesures a mettre en place afin
d’améliorer la qualité et la sécurité lors de la préparation des cytotoxiques : mise en place
d’un systéme d’assurance qualité, matériels et locaux dédiés, hygiene et protection du
personnel, ainsi que I’information et la formation des équipes. Cependant elles ne
mentionnent que les grandes lignes directrices, et c’est donc a chaque établissement de mettre
en place sa propre stratégie afin de répondre aux normes et exigences en vigueur. Ainsi, des
associations professionnelles et certaines institutions gouvernementales ont émis de
nombreuses recommandations sur la manipulation des cytotoxiques, mais les pratiques restent

trés hétérogeénes dans 1’ensemble des établissements hospitaliers.

La centralisation des chimiothérapies en établissement de santé a permis de sécuriser le
circuit et de diminuer les risques de contaminations professionnelles des agents dans les unités
de soins. Afin de répondre aux exigences réglementaires, le personnel des unités centralisées
de reconstitution des cytotoxiques doit étre formé comme le mentionne les BPPH dans le
chapitre 2.6 : « Tout membre du personnel de la pharmacie a usage intérieur, quelle que soit
sa qualification, bénéficie d’une formation initiale et d’une formation continue adaptées aux
taches qui lui sont confiées. 11 a le devoir d’actualiser ses connaissances dans son domaine et

dans tout domaine relevant de son activité ».

L’objet de notre travail est de faire dans un premier temps, une revue des pratiques 15 ans
apres la publication des BPPH en ce qui concernent la formation initiale et continue des
agents manipulant des produits cytotoxiques au sein des pharmacies hospitalieres. Dans un
second temps, de proposer un plan de formation initiale et continue ainsi qu’un outil

permettant de former et d’habiliter le personnel.
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PREMIERE PARTIE : CONTEXTE ET
REGLEMENTATION

21



. Généralités sur ’utilisation des
cytotoxiques en établissement de santé
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1. Cadre réglementaire

1.1.Chimiothérapie en établissement de santé

Pour prendre en charge les patients atteints de cancer, les établissements de santé
doivent disposer, depuis 2009, suite au décret n°2007-388 du 21 mars 2007, d’une
autorisation spécifique délivrée par leur Agence Régionale de Santé (ARS). Ce dispositif est
issu d’un travail commun entre le ministére de la santé, I’Institut National du Cancer (InCa),
les fedérations hospitalieres, les professionnels de santé et la Ligue Contre le Cancer. Des
critetres d’agréments pour la pratique de cette activité, reposant sur deux grands piliers
(qualité, seuil minimal d’activité), doivent étre remplis conformément a I’article R.6123-87 du
code de la santé publique (CSP). L’objectif de ce systéme est de garantir la qualité et la

sécurité des prises en charge sur I’ensemble du territoire.

1.1.1. Conditions transversales de qualité

L’établissement de santé, souhaitant obtenir une autorisation d’activité de soins de
cancérologie doit mettre en place des éléments définis, obligatoires quel que soit le type de

prise en charge thérapeutique pour lequel il demande une autorisation :
- Dispositif d’annonce
- Réunions de Concertation Pluridisciplinaires (RCP)
- Programme personnalisé de soins a remettre a chaque patient
- Suivi des référentiels de bonnes pratiques cliniques
- Acces aux soins de support, aux traitements innovants et aux essais cliniques

- L’établissement doit étre membre d’un réseau régional de cancérologie

23



1.1.2. Criteres d’agrément définis pour la prise en charge des patients par
chimiothérapie

Conformément a I’Arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activités minimales
annuelles applicables a l'activité de soins de cancérologie, I’autorisation des traitements par
chimiothérapie est délivrée si un seuil de 80 patients/an dont 50 patients en ambulatoire est

atteint.

Concernant les critéres qualités selon I’article R.6123-87 du code de la santé

publique :

- L’établissement doit disposer a plein temps d’au moins un médecin spécialiste en
oncologie médicale ou qualifié compétent en cancérologie, ou titulaire du diplome
d'études specialisées complémentaires en cancérologie et intervenant dans son

domaine de compétence.

- La décision de mise en ceuvre d’un traitement par chimiothérapies, pour tous les
traitements médicaux utilisant 1’ensemble des médicaments anticancéreux et
biothérapies, est prise a ’issue de la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP)

par un médecin qualifié spécialiste en oncologie médicale.

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

de longue durée (DIVLD) doit étre organisé.

- Le plan de formation de 1’établissement doit comporter des formations spécifiques a
la prise en charge des patients traités par chimiothérapies pour le personnel soignant

concerné.

- Une démarche qualité, comportant notamment des réunions pluri-professionnelles

régulieres de morbi-mortalité sur les événements sentinelles, doit &tre mise en place.

- Une auto-évaluation des pratiques en chimiothérapie doit étre réalisée annuellement

dans I’établissement, au moyen d’indicateurs définis par I’institut national du cancer.

- Dans Dattente de la mise en place d’une unité centralisée, la préparation des

anticancéreux doit étre réalisée sous la responsabilit¢ d’un pharmacien, dans des
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locaux dédiés, sous isolateur ou sous une hotte a flux d’air laminaire vertical avec

évacuation vers ’extérieur.

- Une procédure permettant de réaliser une chimiothérapie en urgence doit étre

formalisée par écrit.

- La pharmacie dispose de la liste des protocoles de chimiothérapie couramment
administrés dans 1’établissement. La préparation, la dispensation et le transport des

chimiothérapies doivent étre tracés a la pharmacie.

- Les modalités d’administration des médicaments anticancéreux sont formalisées. Les
consignes de surveillance, précisées par type de surveillance et par chronologie, et la

conduite a tenir en cas de complications sont également formalisées.

2. Risques liés a la manipulation des chimiothérapies

2.1 Médicaments dits dangereux

La définition des médicaments dangereux est donnée pour la premiere fois en 1991 par
I’ASHP (American Society of Health System Pharmacy). Elle est ensuite revue par le NIOSH
(National Institution for Occupational Safety and Health) en 2004 qui définit les médicaments
dangereux comme toute substance qui présente un danger pour le personnel soignant en raison
de sa toxicité propre. Sont alors considérés comme dangereux, les médicaments qui possedent

une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :

Cancérogenicité

- Tératogénicité

- Toxicité pour la reproduction

- Toxicité organique a faible dose

- Génotoxicité
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- Tout nouveau médicament qui possede une structure ou un profil semblable

a un médicament deja classé comme dangereux.

La liste des médicaments dangereux éetablie par le NIOSH en 2004 et remise en jour en
2014 comprend un certain nombre de molécules parmi lesquels des anticancéreux et certains

anticorps monoclonaux.

2.2 Risque professionnel lié a la manipulation des cytotoxiques

Tous les cytotoxiques ne sont pas utilisés dans le traitement des cancers et tous les
agents anticancéreux ne sont pas cytotoxiques. Pour des facilités de lecture le terme
« cytotoxique » sera utilisé ici pour désigner tout médicament anticancéreux utilisé dans la

prise en charge des cancers.

Le risque professionnel lié a la manipulation des cytotoxiques en milieu hospitalier,
depuis la réception des produits a I’administration au patient, en passant par la préparation, la
gestion des déchets et excrétas, a fait I’objet de nombreuses études et publications
[24][33][41]. Différents effets toxiques ont été decrits lorsque les précautions a mettre en

ceuvre étaient insuffisantes ou absentes.

2.2.1 Exposition du personnel

L’exposition des professionnels lors de la manipulation des cytotoxiques peut se faire

de différentes maniéres :

Contact direct avec la peau et les muqueuses : en particulier en cas de

piqdre accidentelle ou de manipulation sans port de gants

Ingestion : contact main — bouche

Contact oculaire : projection oculaire, aérosols, ...

Inhalation d’aérosols, de vapeurs ou de poussiéres toxiques

26



L’Indice de Contact Cytotoxique (ICC) permet d’évaluer de maniére subjective le
niveau de risque du personnel exposé lors de la reconstitution et de I’administration des

cytotoxiques :

ICC=(MR+nA)/nH

NR = nombre de reconstitutions réalisées par une méme personne pendant une

période* donnée

NA = nombre d’administrations réalisées par une personne pendant la méme

période*

NH = nombre d’heures de travail de la personne durant la période*

déterminée

* Période d’exposition et non de [’ensemble des activités

Niveau de risque 1 (ICC<1) : correspond a la préparation et I’administration occasionnelles.

Dans ce cas, un certain nombre de précautions minimales doivent, faute de mieux, étre mises

en place.

Niveau de risque 2 (1<ICC<3) : correspond a la préparation et I’administration de niveau

modéré. La reconstitution doit étre faite dans des locaux isolés dédiés, et dotés d’une hotte a

flux d’air laminaire verticale de classe 2A (au minimum) ou 2B.

Niveau de risque 3 (ICC>3): correspond a la préparation et I’administration de facon

intense et de routine. Ce niveau justifie une unité de reconstitution centralisée dotée soit

d’isolateur(s) soit de hotte(s) a flux d’air laminaire verticale.

Il est important de noter que cette classification du niveau de risque ne tient pas compte de la

toxicité intrinseque de chaque produit.
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2.2.2 Toxicité immédiate

Pendant des années, I’absence de précautions spécifiques chez le personnel manipulant

des cytotoxiques a entrainé de nombreuses reactions :
- Effets locaux : rougeur, ulcéres, nécroses, ...

- Effets généraux : vertiges, nausées, vomissements, céphalées, malaises,

atteintes hépatiques,...

Ces effets sont de moins en moins fréquents grace a une meilleure connaissance des

risques et des moyens de protection.

2.2.3 Toxicité retardée

La toxicité retardée se manifeste suite a une exposition chronique a des particules
d’agents cytotoxiques. Des cas de cancer, de troubles de la fertilité, des avortements, des
grossesses extra-utérines et des malformations congénitales ont été décrits dans la
littérature.[41][45]

Le Centre International de Recherche sur le Cancer (CIRC), qui est une agence de
I’Organisation Mondiale de la Sant¢ (OMS), publie et met & jour des monographies sur
I’ensemble des connaissances établies sur la cancérogénicité des produits cytotoxiques.
Depuis 1971, plus de 900 produits ont ainsi été évalués parmi lesquels 400 ont été classés
comme étant cancérigénes ou potentiellement cancérigenes pour 1’étre humain. Le CIRC a
défini 4 groupes (de 1 a 4) correspondant a des degrés d'indications de cancérogénicité. Le

deuxiéme groupe est subdivise en groupe 2A et 2B :

- Groupe 1 : agent cancérigéne (cyclophosphamide, chlorambucil,

melphalan...)

- Groupe 2A : agent probablement cancérigene (cisplatine, doxorubicine...)
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- Groupe 2B : agent cancérigéne possible (bléomycine, dacarbazine...)

- Groupe 3 : agent inclassable quant a sa cancérogenicité (fluorouracile,

vincristine, vinblastine...)

- Groupe 4 : agent probablement non cancérigéne

2.3Risque professionnel lié a la manipulation des anticorps monoclonaux

En cancérologie, les anticorps monoclonaux sont des thérapies qui ciblent des
mécanismes spécifiques de la cancérogénése afin d’en bloguer les effets. Ils entrainent une
inhibition de la croissance cellulaire voir une cytotoxicité des cellules tumorales (activation
du complément, activation des lymphocytes T cytotoxiques ...). De nombreux effets
indésirables ont été décrits chez les patients traités, mais la toxicité professionnelle reste peu

documentée.

De par leur structure proteique et leur origine murine, les anticorps monoclonaux sont
considérés comme des produits irritants et sensibilisants (allergies cutanées et respiratoires).
Le NIOSH a classeé certains anticorps monoclonaux comme étant dangereux pour le personnel
soignant (Gemtuzumab...). Par ailleurs, dans son travail sur 1’évaluation de la toxicité des
anticorps monoclonaux [26], C. Alemany a réparti ces molécules en quatre grandes classes
selon leur profil de toxicité et les moyens de protection devant étre mis en place lors de leur
manipulation. On retrouve ainsi, dans la classe la plus a risque (classe 1) le Gemtuzumab. La

classe 2 regroupe le Bévacizumab, le Cétuximab, le Rituximab et I’ Alemtuzumab.

L’exposition peut se faire par voie cutanée, respiratoire ou digestive. La voie digestive
reste peu a risque du fait de la dénaturalisation des anticorps dans le tractus digestif. Le risque
dépend de la toxicité intrinséque du produit, du type et de la durée d’exposition. De plus,
I’exposition professionnelle répétée pourrait entrainer une immunogénicité rendant inefficace

un éventuel traitement personnel ultérieur.
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3. Prévention des risques liés a la manipulation des cytotoxiques

L’objectif est de réduire 1’exposition du personnel au niveau le plus bas possible, tout en
préservant ’intégrité du médicament, de 1’environnement et la santé des patients, ainsi que
celle de leur famille. L’atteinte de cet objectif passe par le respect des normes et 1’application
des recommandations. Le personnel doit prendre connaissance du risque lié aux produits qu’il

manipule.

Le décret n® 92-1261 du 3 décembre 1992 relatif a la prévention du risque chimique et aux
agents exposes aux substances cancérigenes, applicable aux personnels du secteur hospitalier
mentionne d’ailleurs que les fabricants et importateurs doivent fournir aux utilisateurs les
renseignements relatifs a la composition des substances ou préparations, aux risques qu’elles

présentent et aux précautions a prendre lors de leur emploi.

Le décret n° 2001-97 du ler février 2001 établissant les regles particuliéres de prévention
des risques cancérigenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction indique que
I'employeur est tenu, pour toute activité susceptible de présenter un risque d'exposition a des
agents cancérigenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, d'évaluer la nature, le
degré et la durée de I'exposition des travailleurs afin de pouvoir apprécier tout risque

concernant leur sécurité ou leur santé et de définir les mesures de prévention a prendre.

3.1.Centralisation des chimiothérapies

Le risque de contact avec les cytotoxiques (projection, pigdre accidentelle, bris de
flacon, inhalation,..) est trés important pendant I’étape de reconstitution des flacons. La
centralisation des préparations de chimiothérapies dans des unités spécifiques, sous
responsabilité pharmaceutique, a permis de réduire 1’exposition du personnel dans les unites
de soins ainsi qu’un gain de temps infirmier. Cette mesure a été généralisée grace au plan
cancer 2003 — 2007 et au decret n° 2005-1023 du 24 ao(t 2005 relatif au contrat de bon usage
des médicaments et des produits et prestations mentionné a 1’article L. 162-22-7 du code de la

Sécurité sociale. Ces unités centralisées se doivent de répondre aux lignes directrices des
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Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (BPPH) en ce qui concerne les locaux, les

équipements, et le personnel.

Les locaux sont donc dédiés et comprennent des zones a atmosphere controlée (ZAC)

définies en fonction de leur niveau de contamination particulaire et microbiologique.

Tableau 1 : Caractéristiques particulaires des ZAC

Tableau 2 : Limites recommandées de contamination microbiologique des ZAC
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- La ZAC de classe A correspond au site de préparation : isolateur des cytotoxiques et

hotte a flux d’air laminaire verticale (si ’environnement immédiat est de classe B ou

C).
- Les ZAC B, C et D correspondent aux environnements immédiats de la ZAC A.

Ces équipements permettent de protéger le manipulateur et I’environnement du risque
cytotoxique. lls permettent aussi de diminuer le risque de contamination microbiologique de
la préparation. Il est donc important de former et d’habiliter le personnel a 1’utilisation de ces
équipements, a la gestion des flux matériel et personnel, afin de maintenir I’environnement de
travail aux normes. Un systéme d’assurance qualité, qui présente la politique et I’organisation
générale du travail au sein de 1’unité centralisée, doit étre mis en place. Le personnel doit
avoir a disposition un manuel qualité renvoyant a toutes les procédures et instructions a suivre

en cas d’incident.

3.2. Equipements de protection individuelle

Le port de gants offre une protection ultime et efficace en cas de contact. C’est la premicre
ligne de protection lors de la préparation des cytotoxiques, mais aussi lors des opérations de
réception, stockage, administration, gestion des déchets et excrétas de patients traités. Pour la
préparation, 1’utilisation de deux paires de gants est recommandée. Le choix du matériau est
important, le GERPAC (Groupe d’Evaluation et de Recherche sur la Protection en
Atmosphere Controlée) recommande [’utilisation des gants en nitrile, en latex ou en néoprene
qui offrent une meilleure imperméabilité par rapport aux gants en vinyle. Ils doivent étre
changés régulierement (toutes les 30 min environ) pour éviter le contact cutané avec les

cytotoxiques.

Le port d’une tenue de travail dédiée permet de protéger le manipulateur des projections
cutanées et le transfert des contaminants dans les zones extérieures a la zone de préparation.

Le choix de la tenue doit étre adapté a la ZAC mais aussi au poste de travail :

- Pyjama + cagoule + sabots + masque dans les ZAC de classe A/B ou si

manipulation sous hotte a flux d’air laminaire par exemple
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- Pyjama + charlotte + sabots ou sur-chaussures +/-masque dans la ZAC de

classe C
- Surblouse + charlotte + sur-chaussure +/- masque dans la ZAC de classe D

Le type de masque peut étre choisi en fonction des équipements (hotte, isolateur) ou du
matériel de reconstitution (prise d’air / aiguille, spike, systémes clos). Les masques
chirurgicaux permettront d’éviter la contamination des préparations par [’émission de
projections par I’opérateur, tandis que les masques de protection respiratoire type FFP2 auront

pour objectif de limiter le risque d’inhalation des produits.

3.3. Choix du matériel de préparation

Le matériel nécessaire a la préparation des produits doit permettre une protection
maximale du préparateur en diminuant le plus possible le risque de contamination. Le choix
du matériel doit s’accompagner d’une formation a 1’utilisation afin d’éviter les risques li¢s au

mésusage.

De nombreux dispositifs médicaux novateurs, tels que les dispositifs de transfert en
systtme clos (PhaSeal®, Tevadaptor®...), évitent la dispersion du produit lors des
phénomenes d’aérosolisation. Ils permettent ainsi de limiter le risque d’inhalation et la

contamination des surfaces.

Les systemes sans aiguilles, type « spike », diminuent le risque de pigdre accidentelle et la
formation de microgouttelettes, ils apportent une sécurité supplémentaire lors de la

préparation.

L’utilisation de ces systémes novateurs peut étre justifiée par le recueil du nombre
d’incidents lors des préparations, la maitrise des contaminations croisées, le gain de temps et
la diminution du risque de piqare, ainsi que I’amélioration de la politique de gestion des

reliquats.

Le choix du matériel de préparation et leur bon usage permet donc de minimiser le risque
d’exposition et la contamination de I’environnement immédiat. Malheureusement, le coft

parfois elevé de ces dispositifs est un frein important a leur utilisation.
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3.4. Suivi médical du personnel

Tout personnel manipulant des produits toxiques doit étre suivi par le médecin du travail
au moins une fois par an. Les modalités de surveillances ne sont pas fixees par la
réglementation mais on peut envisager un suivi biologique (NFS, transaminases,
créatinine,...), une recherche d’éléments cliniques (troubles cutaneés,...), des difficultés de

conception...

Tout incident ayant entrainé un contact avec un cytotoxique doit faire 1’objet d’un suivi

avec déclaration au service de santé au travail.

Les femmes enceintes ou allaitantes doivent étre exclues de 1’unité de reconstitution
centralisée des cytotoxiques. Le cas des personnes ayant des troubles hématologiques ou

d’autres problémes de santé est laissé a I’appréciation du médecin du travail.

3.5. Formation du personnel

Tout personnel amené a travailler au sein d’une unité de reconstitution centralisée des
cytotoxiques doit étre préalablement formé, entrainé et habilit¢ a la manipulation
aseptique et sécuritaire des produits. Les bonnes pratiques de préparation (chapitre 7.2)
mentionnent que le personnel doit avoir une formation initiale et continue spécifique
concernant la nature des produits manipulés, les risques encourus et les dispositifs de

protections adapteés.

Cette formation s’applique a toute personne intervenant dans le circuit des
cytotoxiques : pharmacien, préparateur, IDE (préparation / administration), personnel
affecté au nettoyage, a ’entretien, au réapprovisionnement de la zone, au transport dans

les unités de soins ainsi qu’au personnel assurant la gestion des déchets.

La formation continue doit étre définie et planifiée en fonction des objectifs et besoins
de la pharmacie a usage intérieur (PUI). Elle doit étre enregistrée et réévaluée

périodiquement, surtout en cas de changement de pratiques si nécessaire (BPPH chapitre
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2.6). Le remplacement du personnel en formation doit étre assuré par un personnel de

qualification equivalente.

Les cytotoxiques sont des produits potentiellement dangereux dont la manipulation
doit se faire avec précaution. Ces précautions ne seront acquises et assimilées que si une
formation (initiale et continue) théorique et pratique est mise en place. La diversité du
personnel, de par leurs statuts socioprofessionnels, intervenant dans le processus de
production des chimiothérapies nécessite d’établir un plan de formation adaptée pour

chaque catégorie socioprofessionnelle.
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1. Personnel affecté a ’Unité de
Reconstitution Centralisée des
Cytotoxiques (URCC)
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1. Le pharmacien

Le pharmacien est responsable du systeme qualité des activités au sein de 1’unité
centralisée. Selon les BBPH (chapitre 1: gestion de la qualité), «il dispose des moyens
nécessaires ; il s’appuie sur un personnel qualifié afin de garantir que le produit, le service
rendu, I’activité et la prestation sont conformes aux objectifs et obligations de la pharmacie a
usage intérieur et de I’établissement ainsi qu’aux besoins et attentes des patients ». Il est donc

chargé de mettre en place :

- le manuel qualité qui décrit le systéme mis en place et son champ d’application

- des procédures écrites qui indiquent qui fait quoi, quand, comment, avec quels
mateériels et équipements

- des instructions, documents opérationnels et modes opératoires

- des documents d’enregistrement qui permettent de prouver que tout a été fait selon

les normes.

Il assure la gestion des locaux et équipements: choix des installations, des
équipements et matériels (isolateurs, hottes a flux d’air laminaire, dispositifs de préparation et
divers consommables). Il doit maitriser les flux de personnels, de produits et d’informations
au sein de Iunité.

Il est chargé de la formation (initiale et continue) ainsi que de I’évaluation du
personnel affecté a 1’unité centralisée. Il peut étre aidé dans cette tiche par un personnel
formé et qualifié.

Il rédige et valide les protocoles de chimiothérapies en collaboration avec les
prescripteurs. Il valide les prescriptions, contrdle et libere les préparations. Il peut déléguer
certaines taches aux internes en pharmacie qui sont sous sa responsabiliteé.

Il analyse et enregistre les résultats de controles environnementaux et met en place
des mesures correctives en cas d’anomalies. Il s’assure aussi du suivi médical du personnel

de ’'URCC.
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2. Le Cadre de santé

L’arrété du 18 Aott 1995, portant création d’un diplome de cadre de santé, mentionne
que le dipléme est délivré aux personnes titulaires d'un dipléme, certificat ou autre titre leur
permettant d'exercer une profession paramedicale, qui ont suivi la formation dans un institut
de formation des cadres de santé agrée par le préfet de région, et validé I'ensemble des

modules prévus par le programme fixé dans I'annexe dudit arrété susmentionné.

Au sein de ’'URCC, le cadre de santé est chargé du contréle et du suivi qualité, de la
sécurité des activités réalisées par le personnel paramédical de 1’unité. Il coordonne les
différentes prestations réalisées. Il assure I’encadrement de 1’équipe, planifie, organise, réparti

la charge de travail, et alloue les ressources necessaires.
Il participe a la rédaction des procédures et protocoles. Il gere également le

développement du personnel, et valorise leurs compétences. Il est aussi responsable de

I’accueil des agents, des stagiaires et des nouveaux recrutés.

3. Le préparateur en pharmacie

Le niveau de formation requis pour exercer la fonction de préparateur en pharmacie est
le brevet professionnel de préparateur en pharmacie ou le dipldme de préparateur en
pharmacie hospitaliére selon la politique d’embauche de 1’établissement.

Au sein de I'URCC, le préparateur est chargé de préparer et dispenser les produits de
chimiothérapies. Il gere les stocks de produits et de matériels nécessaires a la préparation
(tracabilité, suivi, contrdle, commandes...). Il participe aussi a la rédaction et mise en ceuvre
des procédures et protocoles. Il s’occupe également de 1’entretien de premier niveau des
équipements (hotte a flux d’air laminaire, isolateur, balance, soudeuse, matériel de controle
des préparations,...). Il peut étre chargé des prélevements d’hygiéne au niveau des zones de

travail. 1l est sous la responsabilité effective du pharmacien.
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4. Les Infirmiers Diplomés d’Etat (IDE)

Dans certains établissements, les IDE participent a 1’activit¢ de reconstitution des
chimiothérapies, sous la responsabilité du pharmacien, au secin de I'unité centralisée de
reconstitution des chimiothérapies.

5. Les agents logistiqgues

Selon le Répertoire des métiers de la santé et de 1’autonomie de la fonction publique
hospitaliere, un agent logistique est défini comme toute personne chargée de réaliser tout ou
partie d'opérations manuelles simples, de diverses natures, parfois accompagnées d'opérations
de saisie de données (collecte, manutention de produits ou d'objets, préparation de livraison,
transport de biens, distribution, livraison de biens, transport non sanitaire de personnes...), en

appliquant les consignes données :

- Magasinier : il est chargé de réceptionner et de vérifier I’intégrité des produits
commandés. Il s’occupe du dé-cartonnage et du stockage. Il doit étre sensibilisé
aux risques et a la conduite a tenir en cas de réception de produits endommageés

(bris de flacons, fuites,...).

- Agent de livraison : il transporte les produits préparés a ’URCC dans les unités
de soins. Une fiche de poste définit les modalités de transport (horaires de
livraison, outils de transport, conduite a tenir en cas d’incident...). Il est tenu au
respect de la confidentialité. 1l vérifie et participe a la tracabilité des produits

livrés.

- Agent de collecte des déchets : au sein de ’'URCC, on distingue trois types de

déchets qui suivent des filiéres d’élimination bien spécifiques [5]:

> Deéchets ménagers et assimilés (emballages non souilles, cartons,

papiers,...)
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> Deéchets contaminés par des cytotoxiques qui suivent la filiere DASRI

(Déchets d’ Activité de Soins a Risque Infectieux) et sont incinérés a 800°C.

> Déchets contaminés par des cytotoxiques a forte concentration qui suivent

une filiére particuliére avec incinération a 1200°C.

L’agent responsable de la collecte des déchets s’assure que les différents circuits
sont bien respectés. Il est formé aux gestes et précautions a prendre lors de la

manipulation des différents types de déchets.
- Agent d’entretien : il est chargé d’assurer la propreté des surfaces et des locaux

selon les procédures adaptées. Il approvisionne 'unité en produits désinfectants

(solution hydro-alcoolique...). Il assure la tragabilité et le suivi de son activité.
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I[11. Formation professionnelle : géneralites
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1. Cadre reglementaire

1.1.Code du travail

L’article L6111-1 du code du travail définit la formation professionnelle comme une
obligation nationale qui vise a permettre a chaque personne, indépendamment de son statut,
d'acquérir et d'actualiser des connaissances et des compétences favorisant son évolution
professionnelle. Elle doit aussi permettre de progresser d'au moins un niveau de qualification

au cours de la vie professionnelle.

Elle comporte une formation initiale, comprenant notamment l'apprentissage, et des
formations ultérieures qui constituent la formation professionnelle continue, destinées aux

adultes et aux jeunes déja engagés dans la vie active ou qui s'y engagent.

Afin de favoriser 1’accés a la formation professionnelle tout au long de la vie, chaque
personne dispose des son entrée sur le marché du travail et jusqu'a la retraite,
indépendamment de son statut, d'un compte personnel de formation qui contribue a

I'acquisition d'un premier niveau de qualification ou au développement de ses compétences.

La formation peut alors se faire, soit a I’initiative de I’employeur, soit a I’initiative de

I’employé lui-méme. [12]

1.2. Arrété du 06 Avril 2011 (RETEX)

L’arrété Retex, relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse
et aux médicaments dans les établissements de santé, met un accent supplémentaire sur la
formation du personnel. Il mentionne clairement que la direction de 1’établissement doit
définir un plan de formation pluriannuel afin d’assurer la qualité et la sécurité de la prise en

charge médicamenteuse du patient.

Une formation s’impose alors pour tout nouvel arrivant ou lors de la mise en place d’une
nouvelle procédure ou mode opératoire. La formation spécifique a la mise en ceuvre des

procédures et modes opératoires est intégrée au développement professionnel continu.
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1.3. Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (BPPH)

Les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere publiées en Juin 2001, dans le chapitre 2.6
(formation du personnel) mentionnent que tout membre du personnel exercant dans une
pharmacie a usage intérieur (PUI), quelle que soit sa qualification bénéficie d’une formation

initiale et continue adaptées aux taches qui lui sont confiées.

Cette obligation s’applique donc a toutes les activités de la PUI y compris a 'unité
centralisée de reconstitution des chimiothérapies. Le caractere « dangereux » des produits de
chimiothérapie, ainsi que le processus de fabrication qui ne permet pas un controle de la
stérilité en cours de préparation, exigent d’avoir un personnel formé et habilité afin d’obtenir

un produit final de qualité.

1.4. Loi Hopital Patients Santé et Territoires (HPST)

La loi HPST du 21 Juillet 2009, portant réforme de 1’hopital et relatif aux patients, a la
santé et aux territoires, a mis en place le développement professionnel continu (DPC) qui est
un dispositif d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins rendu obligatoire
pour I’ensemble des professionnels de santé. Il regroupe la formation continue (acquisition ou
amélioration des compétences) et 1’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) qui
permet d’analyser ces pratiques dans un second temps afin d’en tirer des actions

d’amélioration.
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Figure 1 : Développement Professionnel Continu (DPC)

2. La formation professionnelle initiale

La formation professionnelle initiale fait suite a une formation de base et prépare a
I’exercice d’un emploi qualifié. Les diplomes professionnels sont référencés par 1’état en
concertation avec le milieu professionnel. L’état est responsable de I’offre et du contrdle de la
qualité des formations. Le milieu professionnel participe aussi au financement de la formation
initiale par I’intermédiaire d’un imp6t appelé « taxe d’apprentissage ». A 1’issue de cette
formation 1’agent obtient alors un diplome qui lui donne la capacité et I’autorisation d’exercer

les tches qui lui sont confiées.

3. Formation professionnelle continue

La formation professionnelle continue est une obligation qui permet d’acquérir de nouvelles

compétences pendant sa vie active dans le but de favoriser :

- le maintien des compétences dans I’entreprise,
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le maintien dans I’emploi,

le développement des compétences et I’acces aux différents niveaux de

qualification professionnelle,

la promotion sociale et le développement économique.

Elle est mise en place a la demande du salarié ou de I’entreprise selon un plan de formation

définie en fonction de ses priorités. Elle peut étre assurée par un prestataire de formation

agréé ou par I’entreprise elle-méme. Différents dispositifs sont mis en place afin de faciliter

I’acces a la formation professionnelle continue :

Compte personnel de formation (CPF): ouvert a toute personne salarié ou
demandeur d’emploi dés 1’age de 16 ans jusqu’a la retraite. Tout salarié a temps
plein bénéficiera de 24 heures chagque année durant 5 ans, puis de 12 heures par an

pendant 3 ans jusqu’a ’atteinte du plafond de 150 heures de formation.

Congé individuel de formation (CIF) : elle permet au salarié de suivre une
formation de son choix en lien ou non avec la fonction occupée. Pour obtenir le

CIF certaines conditions doivent étre remplies selon le statut du salarié.

Congé validation des acquis de I’expérience (CVAE) : il permet 1’acquisition
partielle ou totale d’un diplome, d’un titre a finalité¢ professionnelle ou d’un

certificat de qualification professionnelle.

Les dispositifs liés a des congés formation comme ci-dessus sont a I’initiative du salarié. Il

en va de méme pour les aspects financiers et les contacts avec les OPCA auxquels son

entreprise a versé sa contribution.
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4. Techniques d’apprentissage

Les méthodes choisies pour la formation ou I’apprentissage des adultes doivent étre
spécifiquement adaptées et tenir compte de I’expérience des apprenants. Elles doivent
permettre de capter I’attention, de faciliter la compréhension et la mémorisation afin

d’obtenir :

- le savoir: connaissances, notions et informations (ex: connaissance des
protocoles, dispositifs et équipements nécessaires a la production d’une poche de

chimiothérapie)

- le savoir-faire : lié aux habiletés, aux talents et capacités (ex : savoir utiliser les

différents dispositifs de reconstitution de médicaments en systéeme clos)

- le savoir-étre: attitudes, valeurs, convictions (ex: importance de protéger

I’environnement des déchets toxiques).

En 1984, I’éducateur David KOLB dans son livre Experential Learning [29] décrit différents

styles d’apprentissage des adultes, variables en fonction des personnalités :

- Expérimentation active : concernent les personnes qui apprennent principalement
par « manipulation » en exécutant des taches. lls aiment résoudre les problemes
par essai/erreur plutdt que par logique. 1ls sont plus réceptifs aux techniques

d’apprentissage par simulation ou jeux de rdle.

- Observation réfléchie : pour les apprenants ayant un sens de 1’observation aigué,
une imagination fertile. 1ls ont la capacité de voir un probléeme sous différents
angles. lls sont réceptifs aux études de cas, films pédagogiques, discussions de

groupes. ..

- Expérience concreéte : concerne les individus qui apprennent par intuition, de

leurs expériences, en mettant en pratique les idées et les théories.
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- Conceptualisation abstraite : pour les personnes qui apprennent en pensant. lls
sont habiles a réorganiser logiqguement des informations disparates. 1ls préférent

les cours théoriques plutdt que les applications pratiques.

Les recherches de Kolb montrent que les personnes préferent un des quatre styles pour
effectuer de nouveaux apprentissages. Toutefois, il n’y a pas de bon ou de mauvais style
d’apprentissage. Les enseignants qui ciblent les quatre styles ont plus de chance de maximiser
I’apprentissage de leurs étudiants. De leur coté, les apprenants bénéficient d’étre exposés a

d’autres styles.

Kolb 1984

Q:SZSvaens(aticrl Je Si m Ule Je VO iS

Learning by doing : \ reflecting

Showing the ability to get things done \ ! a1ving carcfully before making judgments
- Taking risks \ / y Ang (ssiies from diffzrent perspectives
Influencing people and events through action  for the meaning of things

Abstract
Conceptualizati
ol Birs

Figure 2 : Modes d'apprentissage selon Kolb

4.1. La méthode dite passive

La méthode d’apprentissage dite passive est le plus vieux style pédagogique utilisé. La
technique mise en ceuvre est celle de I’exposé (cours magistral), qui peut ou pas
s’accompagner d’exercices d’application. C’est une méthode qui favorise le conditionnement,
le changement de comportement, 1’acquisition d’automatismes. Sa mise en place est rapide et

aisée, le temps d’intervention est maitrisé.
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La relation pédagogique avec 1’enseignant est verticale. Certains adultes y sont réticents
car c’est une pédagogie trop abstraite, trop scolaire et trop modélisante. Ici I’apprenant n’a

aucune autonomie, il est passif, il écoute, observe et réfléchit trés peu.

4.2. Les méthodes dites actives

Les apprenants sont des participants actifs. lls apprennent en agissant. Ils échangent leurs
experiences entre eux ainsi qu’avec le formateur. Ils sont au centre de la formation et peuvent
prendre des initiatives ou amener des idées nouvelles. C’est un apprentissage intellectuel et
pratique qui vise a faire évoluer les compétences des apprenants tout au long de la formation

[17]. Il existe de nombreux outils permettant atteindre ces objectifs parmi lesquels :
» La méthode des cas
» L’apprentissage par simulation
> Les quizz dynamiques et QCM (questions a choix multiples)

» Le E-learning

4.3. Méthode des cas

Elle est basée sur la présentation d’une situation de la vie active telle que les apprenants
auraient pu D’affronter. Ils doivent alors analyser la situation proposée, avoir une discussion
ouverte, proposer des solutions. A la fin de I’exercice, le formateur propose la solution finale

ou des pistes de solutions constructives.

Le cas peut étre présenté sous forme écrite ou sous forme d’un film pédagogique. Cette
méthode est adaptée a la formation continue et nécessite d’avoir un minimum de
connaissances sur le sujet faisant 1’objet du cas. Elle peut aussi servir a I’évaluation des

apprenants.
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4.4. Apprentissage par simulation

En 2012, suite a une étude nationale sur ’utilisation de la simulation dans le domaine

de la santé, en particulier dans le cadre du DPC et des risques associés aux soins, la HAS a

défini la simulation comme étant « I’utilisation d’un matériel (comme un mannequin ou un

simulateur procédural), de la réalité virtuelle ou d’un patient standardisé pour reproduire des

situations ou des environnements de soin, dans le but d’enseigner des procédures

diagnostiques et thérapeutiques et de répéter des processus, des concepts médicaux ou des

prises de décision par un professionnel de santé ou une équipe de professionnels.».

Cette technique d’apprentissage permet d’acquérir et réactualiser des connaissances et

compétences professionnelles, en travaillant dans des conditions qui rappellent les situations

réelles mais dénuées de risques [54]. La simulation peut se faire par 1’intermédiaire de :

Jeux de role : situations simulées ou les acteurs jouent la situation professionnelle
comme si elle était réelle. Les participants recoivent une explication claire du
principe en amont. Cette méthode leur permet de prendre conscience de leur vécu,
de leur expérience professionnelle, d’apprendre les étapes, la procédure a utiliser,
la relation avec 1’autre dans un contexte donné, centré sur une performance

spécifique.

Serious games : il s’agit d’une simulation avec immersion dans un monde virtuel.
L’apprenant est face a une situation professionnelle et doit trouver la démarche
adaptée en proposant des solutions (actes virtuels). 1l construit son propre scénario
en fonction des hypotheses qui lui sont proposées. Les solutions choisies
conditionnent la suite de I’exercice. Le scénario sera ensuite validé (totalement /
partiellement) ou non a la fin du jeu. On peut y intégrer la notion de temps pour

étre au plus prés de la réaliteé.

49



ARTHROGANE A
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pourraient faire penser 4 une infection.

—

Figure 3 : Exemple d'un ""Serious game" sur la prise en charge de I'arthrose

La simulation est donc une méthode active et innovante, basée sur 1’apprentissage par

expérience et la pratique réflexive. Elle permet de modéliser une pratique professionnelle, de

susciter de la motivation, d’enseigner mais aussi d’évaluer.

4.5. Quizz dynamiques / QCM

L’utilisation des QCM (questions a choix multiples) a été longtemps réduite a des tests

d’évaluation de connaissances. Lorsque les questions sont congues pour susciter

I’apprentissage, elles permettent de maintenir I’attention de 1’apprenant sur les points

essentiels, surtout si elles sont posées avant le sujet a apprendre. Elles facilitent la

récupération des informations dans la mémoire et permettent d’avoir un feedback sur les
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informations erronées si elles sont posées apres la matiére apprise. Dans tous les cas elles

entrainent une répétition du point a apprendre.

La construction des QCM a largement évolué, de nombreux outils informatiques
permettent de construire des quizz dynamiques et interactifs avec intégrations d’images,

vidéos, sons, liens vers des éléments de réponses...

Travail de ’apprenant
et choix des réponses

Juste

v

ontrole des résultats

A 4

Faux

Ilustration des réponses

Lien vers le cours

Figure 4 : lllustration d'un quizz interactif

4.6. L’E-learning

Selon la Direction Générale de 1’Education et de la Culture de la Commission
Européenne « L’E-learning est I’utilisation des nouvelles technologies multimédias et de

I’internet pour améliorer la qualité de I’apprentissage en facilitant I’acces a des ressources et a
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des services, ainsi que les échanges et la collaboration a distance ». Cet outil permet ’accés a
distance au cours, notamment en formation continue. Chaque participant est autonome et
flexible dans son apprentissage. Il évolue selon son rythme et peut revenir plusieurs fois sur le

cours. L’enseignant peut aussi suivre 1’évolution des participants a distance.[18][21]

Une rencontre d’introduction en amont avec I’apprenant peut étre nécessaire pour
expliquer le cours, se familiariser avec la plate-forme et, selon le public, démystifier I’aspect
technologique. Cet enseignement a distance peut associer au cours, des scénarios pratiques,
des études de cas, des questions (QCM, questions a réponse ouverte...), des vidéos, ... Le E-
learning est différent de la simple mise des cours en ligne. Des stratégies complémentaires
peuvent aider & mieux appréhender cet outil (courriers électroniques avec 1’enseignant ou le
formateur, forum de discussion...). Un module d’évaluation peut étre intégré a la fin du e-

learning afin d’évaluer les compétences acquises.

Bonnes Pratiques de Dispensation des anticancéreux ora

% (i) Introduction

.:é_#ﬁ' Evaluez-vous avant de commencer

Contexte

WY Ot o modle 3

D La voie orale est de plus en
plus utilisée

0O Données INCa & Dépenses
officinales

Avantages & Inconvénients de
D la chim\u_thelapie
anticancéreuse orzle

Généralités
Familles d'anticancéreux oraux
Du cété des patients
,-Zfﬁ- Evaluez-vous pour terminer
(©) Conclusion

Objectifs du module

#\ Méthode

Actualiser ses connaissances sur les molécules anticancéreuses disponibles par
voie orale.

Acquérir des compétences en conseils spécifiques et dans la gestion des effets
indésirables.

Encourager l'observance et l'adhésion au traitement des patients.

Se focaliser sur les informations essentielles a faire passer au patient.

Dispensation v Rappel

"Acte pharmaceutique associant, & la délivrance d'un médicament ou d'un dispositif
médical, l'analyse pharmaceutique de lordonnance meédicale, la préparation
éventuelle des doses a administrer, la mise a disposition des informations et
conseils nécessaires a un bon usage." (Académie nationale de Pharmacie)

« Cette dispensation peut étre individuelle et nominative (DIN), nominative, individuelle
et hebdor iire (DIHN) ou nominative, individuelle et journaliére (DJIN) (art.
R.4235-48 CSP) ».

@

Figure 5 : E-learning OMEDIT Centre sur les chimiothérapies orales
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5. Formation de I’adulte : particularités

Nous avons vu précédemment qu’il existe de nombreuses méthodes d’apprentissage qui
peuvent étre adaptées aux apprenants afin de mener a bien 1’action de formation. Par ailleurs,
Il peut s’avérer difficile de susciter de la motivation chez un adulte, qui ne s'investit
géneralement que s'il en percoit la valeur ajoutée, surtout s’il arrive en formation avec une
certaine expérience sur le sujet. Les différentes expériences vécues par les apprenants peuvent
étre valorisées et utilisees comme des leviers afin de cibler les objectifs a atteindre. De méme,
le partage des pratiques, la confrontation a des situations déstabilisantes peuvent susciter chez

les participants un besoin de savoir.

Certains facteurs peuvent étre a 1’origine de réticences et du manque de motivation. Ainsi,
le cadre de la formation (présence obligatoire, charge de travail déja importante, ...) peut
jouer de fagon négative sur le niveau d’engagement. Selon Knowles, méme si la formation est
obligatoire, il faut offrir aux apprenants des espaces de liberté et de choix leur permettant de
s’engager eux méme dans leur apprentissage (proposition de plusieurs dates de formation, de
travaux facultatifs, ...)[39]. Parallelement, la mise en évidence des avantages professionnels
pouvant faire suite a la formation (réalisation de nouvelles activités, évolution du statut

socioprofessionnel, ...) peut étre un facteur de motivation supplémentaire.
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V. Conclusion

La reconstitution des chimiothérapies au sein d’un établissement de santé est une activité
dont les risques pour le personnel et le patient ne sont plus a démontrer. Il est important de
cibler les points critiques des différents processus et de mettre en place des actions
préventives afin d’éviter I’apparition de ces risques. Le facteur humain apparait comme étant
un point non négligeable pouvant étre a 1’origine de déviations entrainant une augmentation
relative des risques liés cette activité. Ainsi, la formation et la qualification du personnel
semblent indispensables dans le processus d’amélioration continue de la sécurité et de la prise
en charge du patient. C’est d’ailleurs une exigence réglementaire comme le montrent les
différents textes opposables et les référentiels professionnels au niveau national mais aussi
international. Chaque établissement se doit de mettre en place un plan de formation initiale et
continue pour son personnel. Le contenu et la fréquence de cette formation doivent étre

définis et adaptés au besoin de I’établissement.

Dans ce cadre, il nous a paru important de mener une enquéte aupres des établissements
de santé francgais, belges et suisses afin de faire un état des lieux des pratiques dans le but
d’établir un plan de formation et de qualification le plus complet possible, peu chronophage,
pérenne dans le temps et adaptable a tout type d’établissements pour le personnel affecté dans

les unités centralisées de reconstitution des chimiothérapies.
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DEUXIEME PARTIE : ENQUETE SUR LA
FORMATION DU PERSONNEL EN URCC DANS
LES ETABLISSEMENTS FRANCAIS, BELGES ET

SUISSES
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. Obijectifs

L’objectif de I’enquéte est d’établir un état des lieux sur la formation du personnel
assurant la préparation des médicaments anticancéreux dans les établissements de santé afin
d’apprécier le niveau d’homogénéité des pratiques entre établissements francais d’une part et
d’autre part entre la France, la Belgique et la Suisse. Cette enquéte doit permettre de relever
les différentes problématiques et de s’inspirer des initiatives remarquables afin de définir un

plan de formation adapté aux pratiques avec des moyens accessibles.

I1. Matériels et méthodes

1. Matériels

Un questionnaire électronique a été congu via I’application en ligne « Google FORM »,
qui permet de construire des questions sous différentes formes (ouvertes, fermées, choix
multiples, etc.). Les questions posées ont éte définies grace aux recommandations existantes
sur la formation du personnel des pharmacies a usage intérieur.

2. Méthodes

Le lien permettant d’accéder au questionnaire électronique a été diffusé par mail au

personnel des unités centralisées de reconstitution des chimiothérapies :

- En France, via une liste de diffusion de I’ADIPH (Association pour le

Développement de I’Internet en Pharmacie)

- En Suisse, par I’intermédiaire de la GSASA (association suisse des pharmaciens de

I’administration et des hdpitaux)
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- En Belgique il a été envoyé a différents centres hospitaliers.

L’enquéte a été réalisée sur 3 mois, avec une relance au bout de 2 mois. Le questionnaire est

subdivisé en 5 grandes parties.

2.1. Premiéere partie : caractéristiques de I’établissement et de ’URCC

Cette premiere partie comporte des questions sur 1’établissement, notamment sur la
situation géographique (pays, département), le type de structure (CHU, CH, établissement
privé...), les moyens humains et matériels mis a disposition pour I’unité de reconstitution
centralisée des cytotoxiques. Il est demandé d’indiquer le nombre d’équivalents temps plein
de pharmaciens, préparateurs, infirmiers et autres opérateurs affectés a cette activité, le
nombre de préparations réalisées en moyenne par an ainsi que le type d’équipements utilisés

(isolateur, hotte a flux d’air laminaire...).

Il est aussi demandé de mentionner les référentiels utilisés pour la pratique de I’activité

et la maintenance des équipements.

2.2. Deuxieme partie : profil et qualification des opérateurs

Cette partie questionne sur la fonction et I’age des opérateurs, sur 1’existence d’une
évaluation des compétences, de la formation initiale et continue, ainsi que le lieu de
réalisation (en interne ou en externe). Il est demandé de renseigner les différents items sur
lesquels sont formés les opérateurs en fonction de leur statut socioprofessionnel, ainsi que les
points a aborder qui sont indispensables, éventuellement utiles ou optionnels. Les types de

supports utilisés pour la formation et 1’évaluation sont également demandes.

Des précisions sont demandees sur la sensibilisation des agents logistiques et

d’entretien concernant le risque cytotoxique et les conduites a tenir en cas d’incidents.
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2.3. Troisiéeme partie : préférences des opérateurs

Cette derniére partie est portée sur les préférences des opérateurs en ce qui concerne
les méthodes d’apprentissage et les méthodes d’évaluation. Les établissements sont aussi
interrogés sur les difficultés rencontrées lors la mise en place des formations et les
suggestions d’améliorations recensees au décours de I’évaluation des formations par les

opérateurs formés.

I11. Résultats et analyse

1. Etablissements

1.1. Etablissements répondants

Le nombre total d’établissements possédant une unité centralisée des cytotoxiques ayant
répondu a I’enquéte est de 43, dont 60.5%(26) en France, 23.3% (10) en Belgique et 16.3%(7)

en Suisse.

@ France
® Belgique
Suisse

Figure 6 : Répartition des établissements ayant répondu a I’enquéte

Parmi ces établissements 60.5% (26) sont des Centres Hospitaliers (CH), 20.9% (9)

des Centres Hospitaliers Universitaires (CHU), 16.3% (7) des centres privés et 2.3% (1)
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représentent les Centres Régionaux de Lutte Contre le Cancer (CRLCC). Les HAD

(hospitalisations a domicile) et les hdpitaux des armées n’ont pas répondu a I’enquéte.

2, 3%
/ @ Centre hospitalo-universitaire (CHU)

@ Centre hospitalier (CH)

@ Centre régional de lutte contre cancer
@® HAD

@ Hopital des amées

@ Etablissement privé

Figure 7 : Répartition selon les différents types d'établissements

La taille des différentes unités centralisées a été évaluée en fonction du nombre de
préparations reéalisées par an. Parmi les 43 établissements, un seul n’a pas renseigné cette

donnée.

@1 001 - 5000
@5 001 - 10 000
010001 - 15000
015 001 - 20 000
@> 20 000

Figure 8 : Répartition des établissements en fonction du nombre de préparations
réalisees par an
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Sur 42 centres ayant répondu, 31% (13) produisent moins de 5 000 préparations/an, 36%
(15) centres produisent 5 001 - 10 000 préparations/an, 17% (7) centres sont a 10 001 - 15 000
préparations/an, 7% (3) realisent 15001 — 20000 préparations/an et 10% (4) centres
produisent plus de 20 000 préparations/an.

1.2. Personnel affilié aux unités centralisées

1.21 Equivalents temps plein par type d’établissements

Afin d’évaluer la taille des différentes équipes, une moyenne d’Equivalents Temps
Plein (ETP) par type d’établissement a €té réalisée pour les métiers de pharmacien (+ interne

en pharmacie), de préparateur, d’IDE et autre.

o

= BCHU

BECH

Lo

O Etabissements privés

OCRLCC

Equivalent temps plein
&
ounnkruUuINUVITWUILEA WM

1,
0,
Pharmaciens Préparateur IDE
BCHU 1,687 4,311 0
BCH 0,813 1,424 0,113
O Etabissements privés 0,65 1,679 0
OCRLCC 1,8 2,5 0,5

Figure 9 : Moyenne d'ETP par type d'établissement et par catégorie
professionnelle

On observe en moyenne 1.8 ETP pharmacien pour les CRLCC, 1.7 ETP pour les
CHU, 0.8 ETP pour les CH et 0.7 ETP pour les établissements privés.

Pour les préparateurs (appelés assistants en pharmacie en Suisse), on a environ 4.3
ETP dans les CHU, 2.5 ETP dans les CRLCC, 1.7 ETP dans les établissements privés et 1.4
ETP dans les CH.
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On retrouve encore la présence d’IDE affiliés a la reconstitution des anticancéreux

dans les CRLCC avec en moyenne 0.5 ETP, et dans les CH avec 0.1 ETP.

Le nombre d’ETP affilié aux autres opérateurs (magasiniers, agents de transport et

agents d’entretien) n’a pas pu €tre évalué car les répondants n’ont pas su 1’estimer.

Il nous a semblé pertinent d’évaluer le nombre d’ETP en fonction du nombre de
préparations réalisées par an. Les résultats ont été comparés aux recommandations émises par

la SFPO (Société Francaise de Pharmacie Oncologique).

La figure 10 représente les résultats obtenus pour le nombre d’ETP préparateurs / IDE.

=
o

9,1

B Recommandations
SEPO

7,8

ETP observés en cc
pratique

5,2
3,9
2,6 =
67

13 ’ 4 —

2 3,1
1,92 25 —

=B

<4800 4801-9600 9601-14400 14401-19 19101-23 23901-28 28701-33
700 500

Nombre d'ETP préparateur/IDE
= N w B~y (0] (o)} ~N [ole] (e}

o
I

100 . 900
Nombre moyen de préparations réalisées/an

Figure 10 : Comparaison des moyennes d'ETP préparateurs/IDE par volume de
production annuel aux recommandations SFPO

Les intervalles regroupant le nombre de préparations effectuées/an ont été définis en
fonction des recommandations émises par la SFPO. Le comparateur correspond au « profil
spécialisé » du préparateur qui peut étre amené a réaliser des préparations particuliéres
d’anticancéreux (essais cliniques produits d’hématologie ou de pédiatrie,...), qui assure le
montage des dispositifs d’administration sur le produit fini et qui le cas échéant, peut réaliser

des opérations de contréle (hors contrbles analytiques) [55]. Le nombre de postes a été
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converti en ETP (5 postes de préparateurs correspondent a 6,5 ETP). En général, les résultats

montrent un écart par rapport aux recommandations émises par la SFPO. Seuls les

établissements produisant entre 9 601 et 14 400 préparations/an respectent en moyenne ces

recommandations.

En ce qui concerne les pharmaciens, le comparateur correspond a un profil de

pharmacien n’ayant pas d’autres missions associées (gestion des essais cliniques,

rétrocessions et ATU, sous-traitance, contrdles analytiques,...), sachant que le nombre d’ETP

devrait augmenter avec le nombre de missions associées. Les résultats obtenus montrent que

le nombre d’ETP pharmacien reste en dessous des valeurs recommandées par la SFPO sauf

pour les établissements produisant entre 25 001 et 30 000 préparations/an.

B Recommandation SFPO

W

N

Observation pratique
1,99

1,8

-

- Nombre d'E]'_E Pharmacien
u

w
!

o
I
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1,2
2,4
0,6
1,14 1,17 1 |
0,84
0,54

<5000

5000-10000 10001 - 15000 15001 -20 000 20 001 - 25 000 25 001 - 30 000
Nombre moyen de préparations réalisées/an

Figure 11: Comparaison des moyennes d'ETP pharmaciens par volume de production

annuel aux recommandations SFPO
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1.2.2 Movenne d’équivalent temps plein en France Belgique et
Suisse

Une moyenne d’ETP par pays est réalisée afin de comparer les effectifs en France, en

Belgique et en Suisse.

3,5

3 ]

2,5 1

2 .

1,5

Equivalent temps plein

1 -
05

0 |

Pharmaciens

O Belgique
B France

O Suisse

Préparateurs

IDE

DOBelgique

0,895

1,725

0,2

@ France

0,896

2,354

0,081

OSuisse

1,44

3,34

Figure 12 : Comparaison globale des moyennes d'ETP dans les établissements
belges, francais et suisses

Concernant les pharmaciens, on retrouve en moyenne 0.9 ETP dans les différents

centres Belges et francais contre 1.4 ETP en Suisse.

Pour les préparateurs, la répartition est de 1.7 ETP en Belgique, 2.3 ETP en France et
3.3 ETP en Suisse.

On retrouve une répartition d’environ 0.2 ETP d’IDE dans les centres belges et 0.1
ETP dans les centres frangais. Les centres suisses ont déclaré ne pas avoir d’IDE dans les

unités centralisées de reconstitution de chimiothérapies.
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Nous avons sélectionné, dans les trois pays, les etablissements ayant des volumes de

préparations équivalents, afin de comparer le nombre d’ETP en fonction de la production

annuelle par rapport aux recommandations de la SFPO.

Pour les préparateurs /IDE, lorsque le volume de production est compris dans I’intervalle

[4 802 — 9 600], seule la Belgique se rapproche des recommandations avec un nombre moyen
de 4.4 ETP > 2.6 ETP. Dans I’intervalle [9 601 — 14 400], la France (4.47 ETP > 3.9) et la

Suisse (6 ETP > 3.9 ETP) sont conformes aux recommandations. Lorsque la production est

plus importante [14 401 — 19 100], aucun de ces pays ne suit les recommandations SFPO.

Nombre moyen d'ETP préparateurs/IDE

2,6 3,9 6 5.2 Belgique
M France
Suisse
4,4 4,47
3,5
2,8 3 |
2,47
1,79 1,8 |
4801 -9600 9601 - 14 400 14 401 - 19 100
Nombre moyen de préparations réalisées/an

Figure 13 : Niveau de conformité d'ETP préparateurs/IDE par rapport aux

recommandations SFPO en France, Belgique et Suisse
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Pour les pharmaciens, aucun des trois pays ne semble suivre ces recommandations. En
effet, le nombre d’ETP reste en dessous des valeurs recommandées quel que soit le niveau de

production annuelle des différents établissements.

La figure 14 nous montre que la Suisse semble ajuster ses ressources en personnel
pharmaceutique, en fonction de la production, de facon plus importante que la Belgique et la

Suisse.

1,6

1,2 1,38 2,6
1,4 — Belgique

M France

Suisse

08 +— —— — —
1,5

06 — — —

04 +— 0,8

02 T— — — —

5000 - 10 000 10001 - 15 000 15001 - 20 000

Figure 14 : Niveau de conformité d'ETP pharmaciens par rapport aux
recommandations SFPO en France, Belgigue et Suisse

1.3. Type d’équipements pour la reconstitution des anticancéreux

Les différents types d’équipements rencontrés au cours de cette enquéte sont les suivants :

> Hotte a flux d’air laminaire vertical (PSM 1lb): enceinte ventilée, destinée a

protéger le manipulateur et I’environnement vis a vis des produits cytotoxiques par
une ventilation qui s’oppose a leur sortie vers le manipulateur et une filtration a

haute efficacité (filtre HEPA) de 1’air rejeté. La barriére entre le produit et le
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manipulateur est aéraulique. La préparation est protégée grace au flux vertical d’un

air filtré.

> Cytobox® (PSM 111): poste ventilé, totalement fermé et non stérile. Les opérations

sont effectuées avec des gants fixes et observées au travers d’une fenétre de
visualisation sans ouverture. Le PSM est maintenu sous pression négative. L’air
est aspiré a I’intérieur au travers des filtres HEPA et I’air rejeté est aussi traité par
un filtre HEPA. Le passage des matériaux vers 1’intérieur et ’extérieur se fait au

travers d’un sas.

> Isolateur (PSM II1I) : systeme entiérement fermé et stérile. Les produits sont

stérilisés au peroxyde d’hydrogeéne ou a ’acide peracétique au travers d’un sas
avant d’étre introduit dans 1’enceinte principale. Les produits stériles peuvent &tre
introduits ou sortis directement de 1’isolateur grace a un systéme de transfert
DPTE (Double Porte pour Transfert Etanche). Les produits préparés sortent via un
sas de sortie ou via un systeme de tubing. La pression de I’air a I’intérieur peut étre
positive (protection de la préparation ++) ou négative (protection du manipulateur

+4+).

Sur les 43 établissements, 51.2% (22) utilisent des hottes a flux d’air laminaire
vertical, 39.5% (17) utilisent des isolateurs (dont 12 en surpression, 2 en dépression et 3
centres qui utilisent les deux types). 9.3% (4) établissements utilisent d’autres équipements de
type Cytobox®.

Autre 4

Isolateur 17

Hotte a flux
d'air 22
laminaire

0 10 20 30

Figure 15 : Types d'équipements utilisés dans les différents centres
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1.4.Formation des opérateurs

1.4.1 Formation initiale

Sur 43 établissements répondants, 1 seul a déclaré ne pas assurer de formation initiale

pour ses opérateurs.

@ Cui
@ Non

Vo

Figure 16 : Evaluation du taux de formation initiale

Parmi les 43 etablissements, 41 ont répondu a la question sur I’existence d’une
évaluation des compétences réalisée avant la formation initiale. 65.9% (27) ont déclaré le faire
versus 34.1% (14) qui ne le font pas.
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® Oui
@ Non

Figure 17 : Fréquence d'évaluation des compétences avant _une action de formation
initiale

La répartition en fonction des différents pays est représentée dans la figure 18.

100% Belgique
80%
M France
80% 7000
579 1 Suisse
(]

60%

40%

20% -

0% -
Oui Non

Figure 18 : Fréquence d'évaluation des compétences avant formation initiale dans les
3 différents pays

Les résultats montrent que dans la grande majorité des cas, 1’évaluation des compétences
avant la formation initiale n’est pas réalisée en France (70% des centres) et en Belgique (80%

centres). En Suisse, elle est présente dans 57% des centres.
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1.4.2 Formation continue

En ce qui concerne la formation continue, 1 (2.3%) centre a déclaré ne pas vouloir se
prononcer sur le sujet (ni oui, ni non). 32 (74.4%) centres ont déclaré assurer la formation

continue pour leur agents et 10 (23.3%) ont déclaré ne pas le faire.

@ Cui
@ Non
Autre

Figure 19 : Taux de réalisation des formations continues

La figure 20 montre la répartition en fonction des différents pays. En Suisse 100% des centres

assurent la formation continue pour le personnel, 90% en Belgique et seulement 45.7% en

France.
@ France
OBelgique
DOSuisse
100% W
80%
60% -
40% 1
20% -
0% -
Oui
B France 45,7% 54,3%
OBelgique 90% 10%
O Suisse 100% 0

Figure 20 : Taux de formation continue dans les trois différents pays
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Une comparaison a également été realisee en fonction du type d’équipement comme le

montre la figure 21.

100% O Hotte
90% - O Isolateur
80% -

70% | 0O Cytobox

60% -
50% A
40% -
30% -
20%

10% |
0%

Oui Non
OHotte 86,40% 13,60%
Disolateur 62,50% 37,50%
OCytobox 50% 50%

Figure 21 : Corrélation entre formation continue et type d'égquipement

On constate que la formation continue est présente dans 86.4% (19) des structures
utilisant une hotte a flux d’air laminaire, dans 62.5% (10) des structures avec isolateur et dans
50% (2) des structures possédant des Cytobox®.

Dans le but de déterminer 1’existence de lien entre la mise en place d’une formation
continue et le type d’équipement (PSM I11 / PSM 11), nous avons réalisé un test statistique par
la méthode du Khi2:

Soit les hypothéses suivantes : HO : P1=P2 et H1 : P1#P2
P1 : Formation continue effectuée avec PSM 11

P2 : Formation continue effectuée avec PSM 11

X°=3.767

A un degré de liberté (1ddl) et o = 0.05, la valeur seuil du KHI2 est de 3.84 3X2< 3.841 donc

pas de rejet de HO. On ne peut conclure a I’existence d’un lien entre le type d’équipement et la

mise en place d’une formation continue avec un risque d’erreur de 5%.
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A un degré de liberté (1ddl) et a. = 0.1, la valeur seuil est de 2.705 :)(2> 2.705. On peut rejeter

HO et conclure a I’existence d’un lien entre le type d’équipement avec un risque d’erreur a
10%.

Lorsqu’elle est présente, la formation continue est faite en interne avec des moyens
propres dans 28.1% (9) des cas, en externe (congres, colloque, formation privée..) dans 21.9%
(7) des cas et dans 50% (16) des cas en interne et en externe.

Figure 22 : Lieux de réalisation des formations continues

1.4.3 Développement Professionnel Continu (DPC)

Il a été demandé aux 32 établissements assurant la formation continue si celle-ci
permettait aux opérateurs de valider le Développement Professionnel Continu (DPC). Le taux
de réponse a cette question était de 90.6% (23).
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@ Oui
@ HNon

Figure 23 : Validation du développement professionnel continu (DPC)

On constate que le Développement Professionnel Continu (DPC) n’est validé que dans
20,7% (6) des cas suite a la formation continue.

1.5. Discussion

43 établissements de santé francais, belges et suisses, possédant une unité centralisée
de reconstitution des cytotoxiques ont répondu a cette enquéte. Les résultats refletent
majoritairement la situation dans les centres hospitaliers non universitaires (60.5%), les
centres hospitaliers universitaires (20.9%), les centres privés (16.3%) et a moindre niveau

les centres régionaux de lutte contre le cancer (2.3%).

Leur activité a été évaluée en fonction du nombre moyen de préparations
d’anticancéreux réalisées par an. Les résultats de la figure 8 montrent que la plupart
effectue en moyenne entre 1000 et 10 000 préparations d’anticancéreux chaque année,

tout type d’établissements confondus.

L’évaluation du nombre d’ETP par type d’établissement, en fonction des différents
métiers, montre un nombre d’ETP pharmacien plus important dans les Centres Régionaux
de Lutte Contre le Cancer, suivi des CHU puis des CH et des établissements privés (figure
9). Ceci peut s’expliquer par leurs différents niveaux d’implication concernant I’offre de

soins en cancerologie. De méme, le nombre d’ETP préparateur est plus important dans les
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CHU et les CRLCC par rapport aux CH et aux établissements privés. D’autre part, on
reléve en France et en Belgique, dans quelques CH et CRLCC la présence d’infirmiers
diplomés d’état participant a l‘activité de reconstitution des anticancéreux, bien

évidemment sous la responsabilité du pharmacien au sein de ’unité centralisée.

Le nombre moyen d’ETP pharmacien d’une part et préparateur/IDE d’autre part,
pondéré au volume de production dans les trois pays (Figures 13 et 14), montre que les
ressources sont globalement mieux adaptées a la charge de travail en Suisse qu’en France
et en Belgique, méme si les recommandations de la SFPO concernant ce sujet ne sont pas
toujours appliquées. Cette différence de moyens humains peut s’expliquer par de
nombreux facteurs culturels et économiques de par les systemes de santé différents entre

ces pays.

Selon les BPP, chaque établissement doit mettre a disposition les moyens en personnel
et en equipement nécessaires a la réalisation de cette activité. La comparaison en moyens
humains des différents centres avait pour objectif de déceler une éventuelle corrélation
avec la mise en place des actions de formation et la taille des équipes. Les résultats nous
montrent que la formation initiale est réalisée dans quasiment tous les cas (97.7%), que ce
soit dans les structures privées ou publiques et quelle que soit la taille de 1’établissement.
Par ailleurs, on a environ 1/3 des établissements répondant qui réalisent une évaluation
des compétences avant formation, ce qui permet de mieux adapter la formation a
I’opérateur, en ciblant les points importants & améliorer. Cette étape avant formation est

d’ailleurs plus répandue en Suisse qu’en France et en Belgique.

L’¢étude a montré que tous les centres utilisent des moyens de protections adaptés a la
préparation des cytotoxiques selon les bonnes pratiques, et indépendamment de leur
niveau d’activité : isolateurs, hottes a flux d’air laminaire vertical et des Cytobox® (a
moindre niveau). Le niveau de sécurité apporté par ces installations peut influer sur le
niveau de formation / qualification. Les isolateurs et les Cytobox® apportent une
protection plus importante comparée a la hotte a flux laminaire vertical ou le risque
cytotoxique pour 1I’opérateur et le risque microbiologique pour la préparation sont plus
importants. On peut alors imaginer que les formations soient plus présentes dans les
¢tablissements utilisant des hottes a flux d’air laminaire. Malgré la présence d’une
formation initiale pour la quasi-totalité des centres, on constate que la formation continue

est inexistante dans 23.3% des établissements répondant dont 14% en France et 9.3% en
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Belgique. Les résultats montrent d’ailleurs que la formation continue est plus importante
dans les centres possédant des hottes a flux d’air laminaire (87.5%) que dans les centres
avec des isolateurs (61.1%) et les centres possédant des Cytobox® (50%) avec un risque
d’erreurs a 10%. Le type d’équipements peut potentiellement influer sur la mise en place

des formations.

Dans la moitié des cas, la formation continue est faite en interne et en externe. On
dénombre environ ¥ des centres qui le font uniquement en externe via les congres et
formations privées du fait de la difficulté de mise en place : manque de temps, manque de
moyens, difficulté de gestion des plannings, réticence des opérateurs, nécessité de
reprendre les fondamentaux dans la majorité des cas, difficulté a créer des outils de

formation modernes et adaptés, manque d’un plan de formation formalisé.

La validation du DPC pourrait étre une source de motivation supplémentaire, tant pour
les opérateurs que pour les formateurs, puisque la mise en place d’une formation peut
aussi permettre au formateur de valider son DPC. Malheureusement, selon notre étude,
elle n’est effective que dans 20.7% des cas pour les opérateurs formés. En effet, pour
dispenser des formations permettant de valider le DPC, les établissements doivent étre
agrées ODPC (Organisme de Développement Professionnel Continu) par [’agence
nationale du DPC. Ce faible taux peut étre expliqué par la lourdeur du processus
d’agrément (justification du statut juridique, du bilan financier, du budget prévisionnel, de
la situation de 1’établissement en regard de la 1égislation sur les faillites et procédures
collectives, description des moyens techniques et humains, présentation détaillée de

futures actions de formation, ...).

2. Référentiels pratiques

Les differents centres ont été interroges sur les référentiels utilisés pour encadrer I’activité
au sein de leurs unités, principalement au niveau de la fabrication et de la maintenance
premier niveau des équipements. Sur les 43 établissements, un seul n’a pas renseigné les

informations demandées.
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2.1. Référentiels de fabrication

Les reférentiels retrouves dans le cadre de la fabrication ainsi que le nombre

d’établissement y faisant référence sont les suivants :
- Bonnes Pratiques de Préparation : utilisées par 29 centres sur 43
- Bonnes Pratiques de Préparations Hospitalieres : 29 centres
- Bonnes Pratiques de Fabrication : 22 centres
- Normes AFNOR : 6 centres

- Recommandations de sociétés savantes (Société Francaise de Pharmacie

Clinique) : 27 centres

- Consensus professionnels (GERPAC, réseau régional d’oncologie en Lorraine
Oncolor, CCLIN Sud-Ouest ...) : 23 centres

- Autres : 7 centres

o PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical

Inspection Cooperation Scheme)
o Pharmacopée helvétique
o CBIP (Centre Belge d’Informations Pharmacothérapeutiques)
o QUAPOS(Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service)

o ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners)
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BPP
BPF
BPPH
AFNOR

Recommandations de sociétés

savantes )
Consensus professionnels

Autre

29 (69 %)
22 (52,4 %)
29 (69 %)
6 (143 %)

27 (64,3 %)
23 (54,8 %)

7(16,7 %)
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Figure 24 : Représentation des référentiels de fabrication utilisés dans les

différents établissements

2.2. Référentiels de maintenance des équipements

La maintenance de premier niveau des équipements représente 1’ensemble des mesures

simples et accessibles, sans nécessité d’ouvrir ou de démonter 1’équipement, assurées par

I’utilisateur et permettant de maintenir ou rétablir la fonction de I’équipement (entretien,

échange en toute sécurité d’éléments consommables...). Les référentiels utilisés par les 42

centres pour assurer ce niveau de maintenance sont répartis comme suit :

Les BPPH : 29 centres,
Les normes ISO : 26 centres,
les normes AFNOR : 5 centres,

Autres référentiels (PIC/S, BPF, Good Manufacturing Practices, recommandations

des fournisseurs) : 6 centres
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Normes IS0 26 (61,9 %)

AFNOR 5(11.9 %)
BPPH 29 (69 %)

Autres 6 (14,3 %)

Figure 25 : Représentation des référentiels utilisés pour la maintenance de ler
niveau des éguipements

On constate une fréquence d’utilisation plus importante pour les BPPH et des normes

ISO par rapport aux autres normes et recommandations.

2.3. Discussion

Il existe une multitude de référentiels et de guides utilisés par les différents centres pour
encadrer leurs pratiques. Malgré leur nombre important, ces référentiels ne sont pas tous
spécifiques a D’activité de reconstitution des anticancéreux. Seuls les BPP ont une ligne
directrice particuliere pour «la préparation des médicaments contenant une substance
dangereuse pour le personnel et I’environnement ». Ceci explique probablement le fait que
tous les établissements utilisent plusieurs référentiels pour la méme activité, ainsi que le
recours aux recommandations des sociétés savantes et des différents consensus professionnels
qui émettent des recommandations plus ciblées prenant en compte I’évolution des pratiques.

Les BPP et les BPPH restent quand méme les plus utilisées pour le processus de production.

En ce qui concerne la maintenance des équipements, il est important de noter qu’elle
représente une contrainte réglementaire pour chaque eétablissement qui doit assurer la
maintenance des équipements sur lesquels travaillent ses salariés. Il existe 5 niveaux de
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maintenance dont le premier doit é&tre assuré par les utilisateurs. Ce premier niveau permet de
maintenir les équipements dans un état permettant d’assurer un service déterminé (qualité du
produit fini, sécurité, protection du personnel et de I’environnement), tout en répondant aux
exigences réglementaires. Pour cela, I’établissement peut avoir recours aux différents
référentiels validés existants. L’enquéte a montré que les BPPH et les normes ISO restaient
les plus utilisées, méme si certains établissements ont de plus en plus recours aux

recommandations des différents fabricants.

3. Les domaines de formation

Les différents domaines de formation / qualification des opérateurs (pharmaciens /
préparateurs) ont été recensés. Il a été demandé si les domaines suivants étaient abordés :

- Pharmacologie des anticancéreux
- Hygiéne et sécurité

- Maitrise des gestes de préparation
- Contr6le des préparations

- Gestion des déchets

- Maintenance de premier niveau

- Gestion des incidents

- Suivi médical

- Responsabilité (pour le pharmacien)
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3.1. Domaine de formation /qualification des pharmaciens

En ce qui concerne la formation des pharmaciens (et internes en pharmacie), 41

établissements ont répondu a nos questions. Les résultats sont présentés dans la figure 26.

Pharmacologie 28 (68,3 %)
Hygiéne et sécurité 39 (95.1 %)
Gestes de préparation 35 (85.4 %)
Contréle préparation 36 (87,8 %)
Gestion déchets 32 (78 %)
Entretien 32 (18 %)
Gestion des incidents 36 (87,8 %)
Suivi médical 19 (46,3 %)
Responsabilité 32 (18 %)
Autres - 5(12.2 %)

0 5 10 15 20 25 30 35

Figure 26 : Repreésentation des domaines de formation des pharmaciens abordés
dans différents centres

Tous les items ne sont pas abordés dans 1’ensemble des établissements. On constate
que la question de I’hygiéne et sécurité des manipulateurs est la plus fréquente avec un
pourcentage de 95,1% (39). Elle est suivie du contr6le des préparations et la gestion des
incidents avec 87.8% (36). Les gestes de manipulation a proprement dit sont abordés dans
85.4% (35) des centres. L’entretien des locaux et équipements ainsi que la gestion des déchets
et la notion de responsabilité sont abordés dans 78% (32) des centres. En ce qui concerne la
pharmacologie des anticancéreux, un rappel est fait dans 68.3% (28) des établissements. La
notion de suivi médical du personnel en contact avec des produits cytotoxiques est présentée
dans seulement 46.3% (19) des établissements. En plus de ces items, 12.2% (5) accentuent la

formation sur :

- La pharmacie clinique avec I’éducation thérapeutique et 1’analyse

pharmaceutique des prescriptions concomitantes aux chimiothérapies

- L’assurance qualité (maitrise des non-conformités)
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- Explications a propos du plan cancer

- Lamicrobiologie

- Le circuit global de prise en charge du patient
- Le management des équipes

- L’utilisation des dispositifs médicaux spécifiques a la fabrication et

I’administration d’anticancéreux.

Parallelement, les différents domaines ont €té classés par les 43 établissements selon
leur niveau d’importance pour la pratique de 1’activité en tant que pharmacien. Trois niveaux

de classification ont été définis :
- Indispensable
- Eventuellement utile

- Accessoire ou optionnel
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Figure 27 : Niveau de priorisation des domaines de formation pharmacien
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On peut noter que I’environnement des chimiothérapies (salle blanche...) apparait
pour tous comme totalement indispensable dans le plan de formation. Le domaine le plus
mitigé est celui de ’entretien des locaux et équipements. Le seul domaine jugé optionnel reste

la pharmacologie des anticancéreux pour 4.6% (2) des établissements.

3.2.Domaine de formation / qualification pour les préparateurs

Pour les préparateurs, les différents domaines abordés lors de la formation par les 42

établissements sont présentés dans la figure 28.

Pharmacologie 13 (31 %)
Hygiéne et sécurité 41 (97.6 %)
Gestes de préparation 42 (100 %)
Contrdle préparation 27 (64,3 %)
Gestion déchets 34 (81 %)
Entretien 28 (66,7 %)
Gestion des incidents 35 (63,3 %)
Suivi médical 15 (35.7 %)
Autre I(7T1%)
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Figure 28 : Représentation des domaines de formation pour les préparateurs
dans les différents établissements

Les points les plus fréquents sont la maitrise des gestes de préparation retrouvés dans
100% (42) des établissements, suivi du domaine de 1’hygiene et sécurité abordé dans 97.6%
(41) puis la formation a la gestion des incidents dans 83.3% (35) et la gestion des déchets
dans 81% (34) des centres.

La qualification a I’entretien des locaux et équipements n’est faite que dans 66.7% (28)
des centres et le contr6le des préparations dans 64.3% (27). La notion du suivi médical est
abordée dans 35.7% (15) des centres. Le point le moins fréquent est la pharmacologie des

anticancéreux avec un rappel fait uniquement dans 31% (13) des établissements.
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En paralléle, 7.1% (3) des établissements effectuent aussi des mises au point sur :
- Le plan cancer
- Les dispositifs médicaux d’administration
- Lamicrobiologie

- Le circuit des anticancéreux injectables avec immersion des préparateurs pendant

une journée dans 1’unité de soin

De méme que pour les pharmaciens, un profil de priorite a été établi pour les différents

domaines de formation selon la méme classification :
- Indispensable
- Eventuellement utile
- Accessoire ou optionnel

Les résultats sont présentés dans la figure ci-dessous.
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Figure 29 : Niveau de priorisation des domaines de formation pour préparateurs

On note ici une forte tendance pour le caractére « éventuellement utile » de la

pharmacologie dans le plan de formation des préparateurs. On observe une divergence
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d’opinion trés marquée sur les notions d’entretien des locaux et équipements ainsi que dans le

domaine d’assurance qualité.

3.3. Discussion

Les BPPH publiées en 2001 mentionnent dans le chapitre 2.6 que «tout membre du
personnel ... bénéficie d’une formation initiale et continue... ». Par contre, peu de détails sont
donnés sur les domaines de formation obligatoires. En 2007, les BPP apportent un peu plus de
précisions dans le chapitre 6.6 «...Cette formation comporte notamment des éléments
d’hygiéne et de microbiologie » et le chapitre 7.2 : «Une formation initiale et continue
specifique est donnée au personnel concernant la nature des produits manipulés, les risques
encourus et les dispositifs de protection adaptés. Cette formation s’applique également au
personnel affecté au nettoyage, a 1’entretien, au réapprovisionnement de la zone, au transport
des déchets ».Ces recommandations constituent une base de travail pour 1’organisation des
plans de formation. Notre étude montre une diversité sur les domaines priorisés tant pour les

pharmaciens que pour les préparateurs dans les différents établissements de santé.

En effet, les quatre domaines de qualification les plus fréquents pour les pharmaciens sont
I’hygiéne - sécurité, la gestion des incidents, le contrdle des préparations et la maitrise des
gestes de préparation. Cette répartition reste en cohérence avec le métier de pharmacien qui
est le responsable qualité de I’unité. Il doit s’assurer de la qualité du produit fini mais aussi de
la sécurité¢ de I’environnement et des opérateurs qui y travaillent. Il est d’ailleurs le seul
habilité a libérer les préparations dont il s’assure du contrdle. Les préparateurs travaillent sous
son autorité, il est donc nécessaire pour lui de maitriser aussi les gestes de préparations
effectués par ceux-ci. La pharmacologie des anticancéreux n’est abordée que dans 68% des
centres, les autres estiment que cette notion est accessoire car elle a largement été traitée
durant la formation universitaire des pharmaciens. L’environnement des cytotoxiques (salle

blanche, isolateur, hotte...) reste un domaine indispensable dans la formation.

Pour les préparateurs, les items les plus fréquemment abordés lors de la formation
refletent leur cceur de métier, avec la maitrise des gestes de préparation réalisée a 100% et
jugée indispensable, la notion d’hygiéne et sécurité pour un produit fini de qualité, la gestion

des incidents afin d’acquérir le savoir-faire en cas d’accident au cours de la manipulation des
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cytotoxiques. Il est aussi important pour le préparateur de savoir orienter dans la bonne filiere
de destruction les déchets issus de son activité. Malgré les recommandations des BPP, la
« nature des produits manipulés » n’est pas un point trés fréquent (31%) dans leur plan de
formation, la plupart des centres considérent que la connaissance des anticancéreux est du

domaine du pharmacien et non du préparateur.

On peut donc penser que les contraintes liées a la mise en place d’une action de formation
expliquent probablement la non exhaustivité des domaines envisages dans les différents plans
de formation. Chaque établissement sélectionne ainsi les items a aborder en fonction de ses

besoins et des taches exercées par 1’opérateur.

Par ailleurs, on voit émerger de nombreux domaines tels que le management des équipes,
la formation aux dispositifs médicaux spécifiques a la fabrication et a I’administration, la
pharmacie clinique oncologique, ainsi que I’initiation aux objectifs nationaux de santé avec la
notion du plan cancer. Ceci permet aux opérateurs de s’adapter a 1’évolution des pratiques et
de prendre conscience de leur role dans la démarche globale de prise en charge des patients.
L’immersion dans les services de soins permet ainsi de mieux comprendre le circuit des

produits préparés.

4. Qutils pédagogigues

4.1. Supports de formation

Un bilan global des supports utilisés pour la formation initiale et/ ou continue du
personnel (pharmaciens et préparateurs) a été établi pour les 43 établissements de santé ayant

répondu a I’enquéte. Les données sont résumées dans la figure Ci apres :
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Supports informatiques
(diaporama, e-learning,..} 19 (44,2 %)

Supports vidéos
Supports papiers 38 (88,4 %)

Formation pratique 38 (88,4 %)

Figure 30 : Bilan global des supports de formation

Les supports papiers (procédures a lire, fiche de poste...) et la formation pratique
(simulation sur paillasse, test de remplissage aseptique...) sont les plus utilisés, avec chacun
un pourcentage de 88.4% (38) des établissements. Les supports informatiques (diaporama, e-

learning,...) sont utilisés dans 44.2% (19) et les supports vidéos dans seulement 14% (6).

Nous avons analysé le type de support utilisé en fonction du nombre de pharmaciens

présent dans 1’équipe.

M Support vidéo

Support informatique

B Formation pratique

B Support papier

<1ETP >1ETP
Support vidéo 1 4
Support informatique 8 11
Formation pratique 17 20
Support papier 16 21

Figure 31 : Supports de formation utilisés en fonction du nombre d'ETP
pharmaciens
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En genéral, les quatre types de support (vidéo, informatique, papier, formation
pratique) sont utilisés de facon proportionnelle avec 1’augmentation du nombre d’ETP
Pharmaciens. On ne peut conclure a une utilisation plus importante d’un type de support en

particulier en fonction de la taille de 1’équipe de pharmaciens de I’'URCC.

Concernant 1’origine des supports de formation, 38 établissements ont répondu a la
question. Pour 86.8% (33), ils sont réalisés en interne pour un usage propre, 13.2% (5)
permettent a d’autres établissements d’accéder a leurs supports. 34.2% (13) utilisent des

supports externes (autres établissements, sociétés savantes, instances régionales...).

Supports pour

) 33(86,8 %)
usage interne

Supports accessibles
ad'autres centres

5(13.2 %)

Supports externes (sociétés
savantes,...)

Figure 32 : Origine des supports de formation

Les établissements ont été interrogés sur leurs préférences concernant la nature des

supports de formation. Les résultats sont homogénes d’un pays a I’autre.

Cours magistraux 13 (30,2 %)

Manuels pédagogiques 10 (23,3 %)
E-learning 15 (34,9 %)
Simulations pratiques 36 (83,7 %)

Films d'apprentissage
(tutoriels)

24 (55.8 %)

Autre

Figure 33 : Méthodes d'apprentissage et préférences des établissements
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Les méthodes d’apprentissage préférées sont les simulations pratiques pour 87.3% (36)
des établissements, suivies des films d’apprentissage ou tutoriels pour 55.8% (24), puis le e-
learning & 34.9% (15), les cours magistraux a 30.2% (13) et les manuels pédagogiques a
23.3% (10). 4.7% (2) de ces établissements préconisent aussi I’apprentissage via la littérature

en ligne (publications) et les retours d’expériences.

4.2. Evaluation des acquis

40 établissements ont précisé I’existence ou 1’absence d’une évaluation des opérateurs a la

suite d’une action de formation. Les résultats sont représentés par la figure 23.

@ Oui
& MNon

Figure 34 : Evaluation des acquis en fin de formation

72.5% (29) des établissements procedent a une évaluation en fin de formation

contrairement a 27.5% (11).

La comparaison du taux d’évaluation en fin de formation dans les 3 différents pays

montrent les résultats suivants :
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B France

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

@ Suisse

O Belgique

Oui Non
@ France 83,30% 16,70%
@ Suisse 71,40% 28,60%
OBelgique 44,40% 55,60%

Figure 35 : Taux d'évaluation des acquis en fin de formation

Le taux d’évaluation en fin de formation est plus important dans les établissements

francais (83.30%) que dans les établissements suisses (71.4%) et belges (44.4%).

Cette évaluation se fait sous forme de cas pratiques dans 93.3% (28) des

établissements, sous forme écrite dans 36.7% (11) et aussi sous forme orale dans 33.3%

(10). Les quizz tests sont pratiqués dans 23.3% (7) de ces établissements, et 1’évaluation

via un E-learning par 6.7% (2).

Evaluation écrite 11136,7 %)

Evaluation orale 10 (33,3 %)
Evaluation pratique
Quizz test T(23,3%)

E-learning

28 (93,3 %)

Figure 36 : Modalités d'évaluation des opérateurs apres formation
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4.3. Evaluation du maintien des acquis dans le temps

Il a été demandé aux établissements ayant participé a I’enquéte si leurs opérateurs étaient
régulierement soumis a une évaluation des compétences. Un centre a déclaré ne pas vouloir se

prononcer sur le sujet. L’évaluation des compétences est réalisée dans 50% (21) des centres.

Non

BO0ui

@ENon

Oui

Figure 37 : Evaluation des compétences des opérateurs

La comparaison entre les trois différents pays montre que la notion d’évaluation des

compétences est plus répandue en Suisse (100%) qu’en France (44%) et en Belgique (30%).

100% D Suisse

90% B France
80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

OBelgique

Oui Non

Figure 38 : Taux d'évaluation des compétences France Belgigue et Suisse
89




19 de ces établissements ont renseigné la fréquence a laquelle ils évaluent leurs
opeérateurs. Les resultats sont résumés dans le tableau 3.

. Tous les Si changement de
Fréquence 1/an | 2/an | 4/an .
2ans procédures/protocoles
Nombre de
5 11 1 1 1
centres

Tableau 3 : Fréguence d’évaluation des compétences

Dans la plupart des centres qui pratiquent 1’évaluation des compétences 57.9% (11),
elle se fait 1 fois/an. Elle est réalisée tous les 2 ans dans 26.3% (5) des cas. Seul 5.3% (1) le

font 2 fois/an, et 5.3% (1) a une fréquence de 4 fois/an.

En ce qui concerne les méthodes d’évaluation, la plupart préferent les mises en
situations pratiques a 83.7% (36), les questions a choix multiples a 53.5% (23), ’entretien

oral & 46.5% (20). Les questions rédactionnelles n’intéressent que 2.3% (1) des centres.

Questions
rédactionnelles

QCM, Quizz 23 (53,5 %)

Entretien oral 20 (46,5 %)
Mise en situation

pratique
Autres

36 (83.7 %)

0 b 10 15 20 25 30 35

Figure 39 : Méthodes d'évaluation des compétences
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4.4. Evaluation de la formation par les opérateurs

Il a été demandé aux différents établissements si le personnel formé était sollicité en fin de

formation pour évaluer la formation recue. Les résultats sont présentés dans la figure 40.

Qui

Mon

19 (44,2 %)

24 (55.8 %)

=1
(%]
i
(=]
oo
=
—
[

Figure 40 : Taux d'évaluation des formations recues

On note une proportion de 44.2% d’établissements qui sollicite les opérateurs afin

d’évaluer la formation recue. Comme le montre la figure 41, cette proportion est plus

importante dans les établissements suisses (85.70%) que dans les établissements francais

(38.5%) et belges (30%).

50% -
40% -

30%

30% -
20% -
10% -
0% -

Oui

90% 85,70%
80% - 7 Suisse
70% -
o/ ™ France
H 61,50%
60% - Belgique

Non

Figure 41 : Evaluation des formations en France, Belgique et Suisse

91



4.5. Discussion

Nous avons vu précédemment que les référentiels de bonnes pratiques précisent
I’obligation de formation de 1’opérateur dans son domaine de qualification tout en donnant
des indications sur les principaux domaines a aborder. Par ailleurs, chaque structure doit faire
appel a son génie pédagogue afin de mieux transmettre les connaissances et favoriser
I’acquisition des compétences nécessaires a la pratique des activités. Notre étude montre une
divergence de pratiques tant sur les méthodes d’apprentissage que sur les techniques

d’évaluation.

En regle générale (88.4%), la formation est faite sous forme pratique associée a des
supports papiers. Ces méthodes correspondent aux techniques d’apprentissages classiques qui
permettent a ’opérateur de maitriser les gestes de la pratique quotidienne, et d’avoir un
support lui permettant de revenir si besoin sur les informations véhiculées au cours de la
formation. En effet, plus la situation d’apprentissage est proche de la situation réelle, plus la
mémoire gardera la trace du nouveau savoir. L’activité pratique de reconstitution des
chimiothérapies se préte donc assez facilement a cette logique d’apprentissage qui permet
incontestablement d’acquérir un savoir-faire (habileté). De plus, la mise en place relativement
aisée de ce type de formation explique trés certainement sa forte popularité. Néanmoins, cette
méthode nécessite une mise en place des activités pratiques qui doit tenir compte du niveau de
base de chaque opérateur, afin de personnaliser la formation au maximum et de répondre aux
besoins de I’unité. De plus, les supports écrits sont souvent difficiles a mettre a jour de facon
réguliére. Le personnel se doit d’acquérir en plus du savoir-faire des connaissances théoriques
(savoir), afin de répondre aux exigences en vigueur. Pour cela le dispositif de formation doit
tenir compte des contraintes relatives au public a former (adultes ayant déja une certaine
expérience professionnelle, rythme d’apprentissage de chacun, temps dédié a la formation).
Notre étude montre que les simulations pratiques, les tutoriels et le E-learning (figure 33) sont
les méthodes d’apprentissage préférés. De plus en plus d’établissements commencent & mettre
en place des méthodes issues des Techniques d’Information et de Communication (TIC) afin
de mieux veéhiculer le savoir tout en permettant aux opérateurs d’étre acteurs de leur propre
formation. Ainsi, 44.2% des établissements ont intégré a leur formation des supports
informatiques a type d’E-learning pouvant étre accessibles autant de fois que possible, et

permettant ainsi a chacun d’apprendre a son rythme, et de choisir ses modules d’intérét. De
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plus cette methode peut associer différents outils tels que des diaporamas, des vidéos, des
quizz... Par contre, il est important de noter que méme si le E-learning est une méthode de
choix, sa mise en ceuvre reste assez difficile et nécessite une certaine maitrise des plates
formes informatiques. Cette méthode présente aussi comme avantage de faciliter le partage
d’outils inter-établissements, pouvant permettre d’harmoniser les pratiques d’une structure a
une autre. D’ailleurs, notre étude montre que seulement 13.2% des établissements laissent
leurs supports de formation accessibles a d’autres établissements. Par ailleurs, on reléve une
proportion non négligeable d’établissements (34.2%) qui utilisent des supports externes
(autres établissements, sociétés savantes, instances régionales...) pour compléter leur plan de
formation. La demande est donc bien présente, et ce partage d’outil permet aussi aux
¢tablissements ayant des difficultés a créer leurs propres outils d’assurer un minimum de

formation pour leur personnel.

Plusieurs divergences subsistent quant a la question de I’évaluation en fin de
formation. Environ Y4 des établissements n’évaluent pas 1’opérateur apres la formation (figure
34). Cette proportion est plus importante dans les établissements de santé belges ou seule la
moitié des opérateurs est évaluée suite a la formation recue. Cette évaluation permet
d’habiliter I’opérateur a I’exercice de son activité. Elle doit étre archivée afin de permettre un
suivi des formations et des évaluations. Les bonnes pratiques précisent que le personnel doit
étre régulierement évalué sans toutefois en imposer le rythme. Ceci permet de détecter les
comportements déviants, de s’assurer que le personnel est en accord avec 1’évolution des
pratiques, de cibler les points a améliorer ou nécessitant une remise a niveau. Notre enquéte a
montré que cette évaluation réguliere n’est faite que dans la moitié des établissements
frangais, suisses et belges, avec une fréquence moyenne d’une fois par an pour 57.9% d’entre

eux.

En pratique, les moyens les plus utilisés pour 1’évaluation du personnel en URCC
restent I’évaluation pratique (93.3%), 1’évaluation écrite (36.7%) et I’entretien oral (33.3%).
On constate une certaine concordance avec le choix des méthodes de formation. Par contre,
lorsque la question est orientée sur la méthode de préférence, on voit aussi émerger la
méthode d’évaluation par les quizz qui interesse 53.5% des établissements, méme si en

pratique elle n’est utilisée que par 23.3% d’entre eux.

En fin de formation, en moyenne 44.2% des établissements demandent au personnel

d’évaluer la formation regue. Cette proportion est plus importante en Suisse (85.70%). Elle
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permet au formateur d’avoir des retours positifs ou négatifs, qui lui permettent d’améliorer la
formation tant sur la forme que sur le contenu. Les suggestions d’amélioration issues de ces
évaluations concernaient principalement le manque de rappels sur la pharmacologie des
anticancéreux, ’absence des cas concrets mieux adaptés aux pratiques quotidiennes, la
possibilité d’immersion dans les unités de soins afin d’avoir une vue plus globale du circuit.
Un intérét était aussi porté sur un besoin de formations continues plus fréquentes, I’envie de
participer aux congres et ’intérét d’avoir des réunions de retours d’expérience avec d’autres

établissements.

5. Cas du personnel logistique

Il existe des risques de contact avec les cytotoxiques potentiellement dangereux pour le
personnel logistique intervenant dans le circuit des anticancéreux au sein d’un établissement
de santé. Notre enquéte s’est intéressée au niveau d’informations transmises a ces derniers

afin de leur permettre de pratiquer leur activité en toute sécurité.

Les magasiniers chargés de réceptionner les livraisons d’anticancéreux sont
sensibilisés aux risques (bris de flacon, projection...) liés a leur activité et a la conduite a tenir
en cas d’incidents dans 86% (37) des établissements, les agents de livraison qui transportent
les anticancéreux préts a I’emploi dans les services de soins le sont dans 79.1% (34), les
responsables d’entretien au sein de ’unité centralisé dans 83.7% (36) des établissements et le

personnel chargé de la gestion des déchets dans 69.8% (30).
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Figure 42 : Sensibilisation aux risques cytotoxiques et conduite a tenir en cas
d'incidents pour les agents logistiques

Comme le montre la figure 43, la sensibilisation des agents logistiques se fait dans la
majorité des cas par I’intermédiaire des notes de postes ou procédures a lecture obligatoire.

Certains centres mettent en place des réunions d’information orales, en associant parfois des

simulations pratiques.

Figure 43 : Méthodes de sensibilisation des agents logistigues
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V. Conclusion

Notre enquéte nous a permis d’avoir une vision globale des pratiques en France, en
Belgique et en Suisse, avec une grande similitude dans les besoins et les actions mises en
place par ces trois pays. Elle nous a surtout permis de déceler les difficultés rencontrées par
les différents établissements lors la mise en place des actions de formation.

Nous avons montré que la plupart des établissements de santé assurent une formation
initiale pour le personnel, quelle que soit leur taille et le type d’équipements utilisé. Il ny a
donc pas de corrélation entre la mise en place des actions de formation et la taille des équipes.
Par contre nous avons vu que la formation continue est moins fréquente et plus difficile a
mettre en ceuvre. Les exigences réglementaires vont grandissantes et les sanctions financiéres
pour les établissements ne passant pas la certification ne laissent que peu de marges de
manceuvres. De plus le personnel est tenu de valider le développement professionnel continu

au travers des formations organisées en interne ou en externes (congrés, formations privées..).

La diversité des pratiques observée dans les différents établissements est probablement
due au manque de précisions des textes en vigueur qui ne donnent que peu de directives quant
aux modalités de mise en place et au contenu des formations. Chaque centre se retrouve seul
face a cette problématique, souvent avec un manque de plan bien formalisé, un manque de
temps et de ressources dédiées. Cette enquéte nous a permis de cibler les domaines de
qualification de choix a prioriser, les perspectives d’évolution ainsi que les modalités
d’évaluation pouvant étre proposées aux différents établissements dans la limite de leurs

moyens.

Elle nous a permis de mettre en évidence 1’existence du partage d’outils de formation
par certains établissements. Cette initiative peut permettre aux autres établissements ayant
plus de difficultés d’assurer la formation pour leur personnel ou de compléter leur plan de
formation. Ceci peut ainsi participer a I’harmonisation des pratiques. C’est donc une piste non

négligeable qui devrait étre exploitée.
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Ainsi, dans la troisiéme partie de notre travail, nous proposerons un plan de formation
et de qualification facile a mettre en place, avec peu de moyens, ainsi qu’un outil permettant

d’initier une formation théorique.
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TROISIEME PARTIE : PROPOSITION D’UN PLAN
DE FORMATION ET REVUE DES OUTILS
EXISTANTS ET ACCESSIBLES
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|. Proposition d’un plan de formation pour
les opérateurs au sein de ’URCC

99



1. Obijectif

La formation des différentes catégories socioprofessionnelles présentes au sein de
I’URCC s’inscrit dans la démarche d’amélioration continue de la prise en charge du patient
(certification 1SO 9001). Afin de répondre a ces exigences réglementaires, il nous a paru
nécessaire de mettre en place un plan de formation adapté aux pratiques actuelles, permettant
au personnel intégrant 1’unité d’acquérir les compétences indispensables a la pratique de
I’activité, d’assurer une formation continue pour le personnel déja en place, et de normaliser
les méthodes de travail. 1l permettra aussi de valoriser les compétences des opérateurs et

d’améliorer les prestations fournies par I’unité.

2. Matériel et méthodes

2.1. Matériel
Notre travail est basé dans un premier temps sur les exigences réglementaires, les textes
opposables et non opposables traitant de la formation du personnel, puis sur 1’analyse des

risques décrite dans la littérature [23; 25; 29; 37; 41], sur I’évolution des pratiques actuelles et
les points sensibles ressortis de notre enquéte.

2.2. Meéthode

2.2.1. Définition des objectifs de formation

La formation doit étre adaptée a I’opérateur. Il est indispensable de faire un bilan des
compétences dans le but de fixer des objectifs pertinents en regard des besoins de 1’unité.
L’enquéte que nous avons réalisée nous a permis de cibler un certain nombre de points
indispensables devant étre inclus dans le plan de formation. Ces objectifs permettront ensuite

de définir les domaines de formation et de qualification ainsi que la durée de formation.
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2.2.2. Formation initiale

Elle fait suite a 1’évaluation des compétences et permet la mise en place de nouvelles
compétences tout en initiant I’opérateur a son nouveau poste. L’acquisition du savoir va se
faire de facon théorique dans un premier temps, avec prise de connaissance des documents
qualité (procédure, fiche de poste..) relatif a son activité. Dans un second temps, 1’opérateur

devra mettre en application pratique les connaissances précédemment acquises.

2.2.3. Qualification

Afin d’étre habilité, I’opérateur doit étre évalué suite a sa formation. Cette évaluation
peut passer par une qualification écrite, orale et ou pratique. Un débriefing pourra ensuite étre
fait dans le but de repréciser certaines notions si besoin.

2.2.4. Développement des compétences

Le personnel doit étre régulierement évalué afin de s’assurer du maintien des
compeétences acquises. Il doit avoir une formation continue lui permettant d’acquérir de
nouvelles compétences et d’étre en phase avec I’évolution des pratiques. Un planning
d’évaluation et de formation doit étre défini et formalisé. Toutes les actions de formation et

de qualification devront étre archivées afin de permettre un suivi régulier.

3. Proposition d’un plan de formation initiale et de qualification

La formation du personnel est sous la responsabilité du pharmacien responsable de
I’unité, mais elle peut étre déléguée a une personne qualifiée sur le plan réglementaire et
maitrisant les pratiques de fabrication (pharmacien assistant, cadre de santé, préparateur
référent...). Nous avons estimé a 3 semaines le temps de formation. Ce délai semble
raisonnable et permettra a I’apprenant (préparateur, IDE et pharmacien) d’assimiler le savoir
et d’acquérir les compétences inhérentes a sa prise de poste.
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3.1. Formation théorigue

La formation théorique va étre basée sur I’ensemble des domaines jugés au moins
« éventuellement utiles » et les suggestions recueillies lors de notre enquéte auprés des

différents etablissements hospitaliers. Nous les avons regroupés en 5 grands domaines :
- Pharmacologie des anticancéreux,
- Environnement des préparations anticancéreuses,
- Hygiéne et sécurite,
- Préparation et controles,

- Gestion des déchets

3.1.1. Pharmacologie des anticancéreux

Méme si les avis sont partagés quant a la nécessité d’acquérir des connaissances sur la
pharmacologie des anticancéreux, il nous a paru pertinent de 1’intégrer au plan de formation.
En effet, méme si la plupart des opérateurs ont eu ces notions pendant leurs études, un rappel

sur les principes de bases reste indiqué. Ce module sera réparti en trois parties :
- Mécanismes de formation tumorale

- Différentes modalités de prise en charge des cancers (chirurgie, chimiothérapie,

radiothérapie, ...) et mise au point sur le Plan Cancer

- Rappel général sur les anticancéreux : mode d’action, effets indésirables, notion de

protocoles

Le but est de permettre a I’opérateur de connaitre la nature des produits manipulés,
I’objectif des différentes stratégies thérapeutiques et la place qu’il occupe dans le processus de

prise en charge des patients.
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3.1.2. Environnement des préparations anticancéreuses

La formation sur I’environnement de préparation regroupe les locaux et équipements

qui entourent I’activité de reconstitution des anticancéreux :

- Salle blanche : classification et habillage associé, regles de circulation (flux du
personnel, matériel, préparation), parameétres de contréles (température, pressions

différentielles, comptage particulaire, microbiologie)

- Equipements (hotte & flux d’air laminaire, isolateur, Cytobox®...): principe de

fonctionnement, utilisation, entretien

- Logiciel informatique : circuit informatisé de la prescription, gestion des
différentes étapes de production.

L’objectif est de donner un apercu du milieu de travail, de véhiculer les regles a suivre

et les comportements a avoir afin de maintenir ’intégrité de la zone a atmosphere contrélée.

Notre étude nous a permis de mettre en avant un certain nombre de points non
mentionnés dans les Bonnes Pratiques tel que I’immersion de 1’opérateur dans un service de
soins (pendant une 0.5 a 1 journée) qui pourrait lui permettre de mieux appréhender le circuit

des anticancéreux au sein 1’établissement.

3.1.3. Hyaqiéne et sécurité

La formation en hygiene et sécurité doit attirer I’attention de I’opérateur sur les risques
encourus lors de la manipulation des médicaments cytotoxiques, sur les moyens de protection

et la conduite a tenir en cas d’incidents. Ce module englobe :
- L’exposition professionnelle : définition, risques, surveillance
- Les risques pour I’environnement
- Les objectifs de la centralisation des chimiothérapies
- L’hygiene des mains
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Le risque de contamination microbiologique de la préparation

La description des différents tests de remplissage aseptique utilisés en pratique
(Cytofill®, Médiafill®, Klerkit®...)

La description des équipements de protection individuelle (pyjama ou surblouse,

charlotte, sabots ou sur-chaussures, masque...) utilisés en pratique

La conduite a tenir en cas d’incidents (bris de flacon cytotoxique, piqure,

projection, ...)

La composition et I’intérét du kit de sécurité mis a disposition dans les zones a

risque d’incidents (zone de livraison, salle blanche, services de soins...)

3.1.4. Préparation et controle

Les gestes de préparations doivent étre homogenes entre les différents opérateurs afin

d’éviter les incidents et de permettre 1’obtention d’un produit final de qualité. La formation

théorique va consister a vehiculer les prérequis a la mise en situation pratique a savoir :

Comment lire une fiche de fabrication

Les informations a vérifier avant de commencer la préparation (identification du

produit, n° de lot, date de péremption, ...)

La description des différents dispositifs spécifiques a la préparation (prise d’air,

spike, dispositifs d’administration, systemes clos, diffuseur portable, balance, ...)
L’intérét de la purge des tubulures

La procédure de gestion des reliquats

Le contrdle et la libération des préparations est du ressort du pharmacien. Cependant la

partie contrdle peut étre déléguée aux étudiants en pharmacie ou au préeparateur sous la

responsabilité du pharmacien. L’opérateur doit en comprendre les intéréts, le choix des points

de contrdle (définis en fonction du type de préparation) et des modalités (contrdle

gravimétrique, double contrdle visuel, controle analytique ...).
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3.1.5. Gestion des déchets

En ce qui concerne la gestion des déchets, le but est de fournir a ’opérateur les
informations qui lui permettront d’orienter de facon efficace les déchets issus de son activité
vers la bonne filiere d’élimination afin de préserver 1’environnement et maitriser le codt des

déchets hospitaliers :
- Définition des différentes filieres de traitement des déchets :
o Filiere DAOM (Déchets Assimilables aux Ordures ménageéres)
o Filiere DASRI (Déchets d’Activités de soins a Risques Infectieux)

o Filiere des déchets anticancéreux concentrés

3.2. Formation pratigue

La mise en situation pratique va permettre a 1’opérateur de maitriser les gestes de
préparations tout en se familiarisant avec le matériel et les différents protocoles de

reconstitution d’anticancéreux.

L’opérateur manipulera dans un premier temps sur paillasse, des produits non
cytotoxiques puis dans un isolateur ou sous hotte hors période de production lorsqu’il sera
plus habile. Il devra effectuer a plusieurs reprises un ensemble de préparations représentatives
de la pratique quotidienne. Il sera ensuite intégré a I’activité sous compagnonnage afin d’étre

confronté aux conditions réelles de travail.

3.2.1. Habillage

Avant toute préparation, I’opérateur doit choisir la tenue vestimentaire qui respecte les
caractéristiques de la zone de travail dans laquelle il exerce : pyjama ou surblouse, charlotte
ou cagoule, sabots ou sur-chaussures, choix du masque le cas échéant. Il doit maitriser

I’enfilage de gants stériles de maniére aseptique.
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3.2.2. Installation du plan de travail et utilisation des dispositifs de base

L’installation du plan de travail est une des premiéres étapes de la gestuelle de
préparation. L’opérateur doit apprendre a disposer son plan de travail (champs) et le matériel
dont il a besoin de facon a respecter les conditions d’utilisation d’un isolateur ou d’une hotte
(respect des flux d’air, pelage des emballages,...), afin de maintenir 1’asepsie lors de la

préparation.

Il doit acquérir certains prérequis :

Contr6le de la tubulure et fonctionnalité de régulateur de débit

- Décapuchonnage sécurisé du percuteur et des aiguilles / prise d’air
- Utilisation des prises d’air

- Utilisation des compresses (étapes de percussion, déconnection...)
- Purge et clampage des tubulures

- Retrait sécurisé des opercules de flacons

- Ouverture sécurisée d’ampoules bouteilles

- Choix des dispositifs médicaux adaptés a la préparation : seringues luer-lock,

volume de seringue, ...

Ainsi, chaque établissement peut adapter les ateliers aux dispositifs médicaux choisis
par ’URCC. 1l peut y avoir des différences notables (prises d’air ou spike, perfuseur ou
connecteur pour arbres, seringues avec bouchon luer-lock ou avec dispositif sécurisé type

Spiros® ou Texium®, ...).

3.2.3. Préparation d’une poche a partir d’une présentation en ampoule bouteille

Cette préparation va permettre a 1’opérateur d’appliquer les bases apprises
préecédemment. Il travaillera avec le matériel suivant, selon le respect d’'un mode opératoire

(réalisation d’une fiche de fabrication fictive) :
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- Potence + Champs + compresses + gants stériles

- Solvant pour presentation finale (poche / flacon) + dispositif d’administration

(connecteur ou perfuseur,...)
- Principe actif en ampoule bouteille

- Aiguille et seringue luer-lock

3.2.4. Préparation d’une poche a partir d’une présentation en flacon liquide

- Potence + Champs + compresses + gants stériles

- Solvant pour dilution (poche / flacon) + connecteur ou perfuseur a filtre
- Principe actif en solution préte a I’emploi

- Seringue luer—lock

- Aiguille — prise d’air / spike

3.2.5. Préparation d’une poche a partir d’une présentation en flacon de poudre

- Potence + Champs + compresses + gants stériles

- Solvant pour dilution (poche / flacon) + connecteur ou perfuseur
- Principe actif en flacon poudre + solvant de reconstitution

- Seringue luer—lock

- Aiguille — prise d’air / spike

3.2.6. Préparation d’une seringue a partir d’une présentation en flacon liquide

- Champs + compresses + gants stériles
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- Solvant pour dilution (poche / flacon)

- Principe actif en de solution préte a I’emploi
- Double raccord femelle-femelle

- Seringues luer — lock + bouchon luer — lock

- Aiguille — prise d’air / spike

3.2.7. Préparation d’une seringue a partir d’une présentation en flacon poudre

- Champs + compresses + gants stériles

- Solvant pour dilution (poche / flacon)

- Principe actif en flacon poudre + solvant de reconstitution
- Double raccord femelle — femelle

- Seringues luer — lock + bouchon luer — lock

- Aiguille — prise d’air / spike

3.2.8. Préparation d’un diffuseur portable

- Champs + compresses + gants stériles

- Solvant pour dilution (poche / flacon)

- Principe actif en solution préte a I’emploi
- Diffuseur portable

- Seringue luer — lock

- Aiguille — prise d’air / spike
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3.2.9. Contrble des préparations

L’initiation au contrdle des préparations sera variable en fonction des techniques de
contrdle utilisées en routine :

- Dosage analytique (utilisation du spectrophotométre UV — IR, HPLC, ...)
- Controle gravimétrique, contrble visuel, controle par reconnaissance vidéo, ...
- Vérification de la purge et du clampage des tubulures

- Vérification des caractéristiques physiques (limpidité, absence de particules,
coloration, ...)

3.2.10. Gestion des incidents

Un ensemble de situations a risque pouvant se produire dans la pratique quotidienne vont
étre simulées afin de montrer a I’apprenant la conduite a tenir et les moyens de prises en

charge (kit de sécurité) :
- Bris de flacon d’anticancéreux en poudre
- Bris de flacon d’anticancéreux liquide
- Changement du bidon d’agent stérilisant de I’isolateur
- Projection d’anticancéreux lors de la préparation
- Fuite d’une poche d’anticancéreux préte a I’emploi
- Pigdre avec seringue contenant un anticancéreux lors de la préparation
- Contamination microbienne de la zone de travail (hotte ou isolateur)
- Rupture d’étanchéité de I’isolateur (des gants percés ou arrachés)

- Procédure dégradée en cas de panne ou d’indisponibilité de I’équipement
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3.3. Evaluation et qualification

Au terme de la formation, I’opérateur sera évalué sur les différents domaines afin de
s’assurer de sa capacité a intégrer I’unité. Les objectifs de cette évaluation sont résumes dans

le tableau suivant :
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Domaines de

qualification

Objectifs

Critéres d’évaluation

Hygiene et sécurité

Exposition professionnelle

et risques associés

Risques de contamination
microbiologique des

préparations

Risques pour

I’environnement

Gestion des incidents

Citer les différentes

voies d’exposition

Décrire les mesures de
protection globales et

individuelles

Mise en situation
pratique d’un incident
et évaluation de la

conduite tenue

Préparation et controle

Gestion des déchets

Maitrise des gestes de

manipulation sécurisée

Respect des modes

opératoires

Connaissance des filiéres
d’éliminations des
différents types de dechets

produits

Evaluation des gestes
réalisés lors des
différentes préparations
ainsi que le temps de

réalisation

Test de remplissage

aseptique

Tri des déchets
produits au cours de la

préparation

Tableau 4 : Objectifs de qualification des opérateurs
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4. Formation continue

Notre étude nous a montré qu’environ Y des établissements n’assurait pas de
formation continue pour les opérateurs du fait de la difficulté de mise en place et la gestion
des plannings. Celle-ci doit pourtant étre planifiée régulierement afin de répondre aux
exigences reglementaires. De plus, tout changement de procédures ou d’équipements doit

entrainer une nouvelle formation.

La fréequence doit étre définie en fonction des besoins de 1’unité et au moins une fois

par an. Ainsi nous proposons a minima :

- Evaluation des compétences suivie d’une formation théorique et / ou pratique adaptées

une fois par an

- Participations aux formations externes (congres, colloques, formation régionale,...) une

fois par an

La formation doit étre tracée et archivée.

5. Cas du personnel logistique

En ce qui concerne le personnel logistique, notre étude nous a permis d’orienter leur
formation par la mise en place d’une fiche de poste associée a une réunion de formation sur
les risques associés et la démarche a suivre en cas d’incidents. Elle pourra étre renouvelée une
fois / an et en cas de changement de protocoles. Il faudra bien sdr tenir compte du turn-over

du personnel et s’assurer que les remplagants ont été formés a la prise de poste.

113



Il. Outils d’aide a la formation

1. Proposition d’un E-learning

1.1. Objectif

Notre objectif est de mettre a disposition un enseignement accessible et permettant de
véhiculer aux opérateurs des prérequis théoriques a la prise de poste en unité centralisée de

reconstitution des chimiotheérapies.

1.2. Matériel et méthode

Nous nous sommes basés sur les résultats de notre étude, pour sélectionner la méthode E-
learning comme outil pédagogique. Pour cela nous avons utilisé la chaine éditoriale OPALE
en acces libre qui permet la rédaction, la gestion et la publication multi-supports de

documents de formation type académique.

Dans un premier temps, nous avons choisi de traiter des généralités sur les anticancéreux.
Nous avons considéré que la connaissance de la nature des produits manipulés était une des
premieres notions a acquérir pour un opérateur avant toute intégration dans une unité de

préparation d’anticancéreux.

Un sondage a été réalisé au sein de 1’équipe des préparateurs du Centre Hospitalier de
Dieppe afin de déterminer les points sur lesquels ils souhaitaient acquérir ou approfondir leurs

connaissances. Le but étant de produire un outil synthétique, précis et peu chronophage.
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1.3. Résultats

L’enquéte a été réalisée aupres de 9 préparateurs ayant ou non tourné sur le secteur des
chimiothérapies afin de déceler les besoins tant pour une formation initiale que pour une

formation continue. Tous désiraient avoir un rappel sur la pharmacologie des anticancéreux.

Autres

Effets secondaire et prévention
Stratégies thérapeutiques
Indications

Mécanisme d'action

classification

10

Figure 44 : Besoins de formation exprimés par les préparateurs

Les besoins recueillis sont essentiellement centrés sur les indications, les stratégies
thérapeutiques ainsi que les effets secondaires et leur prévention. D’autres points tels que les
notions de protocoles/ inter-cures, efficacité et amélioration de la survie globale ont
également été mentionnés. Ces résultats nous ont ainsi permis d’envisager, une approche par

pathologie, afin de situer les différentes thérapeutiques dans un contexte clinique.

En effet, les préparateurs souhaitaient étre plus au fait de certaines pathologies comme

résumé dans la figure 45.
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H Colorectal
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M Prostate
m Uterus

2 ORL

Mélanome

Vaginal

Figure 45 : Pathologies intéressant les préparateurs

1.4. Conclusion

L’ensemble des données recueillies suite a nos deux enquétes nous a permis de réaliser
une formation E-learning avec un module d’initiation aux anticancéreux (généralités). Nous
envisageons par la suite, vues les demandes, de réaliser deux autres modules sur la prise en

charge du cancer du sein et du poumon.

ANTICANCEREUX : Module d'initiation

‘U) Introduction
12% Testez vos connaissances
V' Prise en charge des cancers
0 Epidémiologie
[ Mécanismes de cancérisation
V' Les stratégies thérapeutiques
() Introduction
La chirurgie = =
% La radiothérapie Ob]eCt'fs
D L'hormonothérapie
> Chimiothérapies
D Les thérapies ciblées
D L'immunothérapie

Ce module est destiné au personnel exercant au sein d'une unité centraiisée de reconstitution des chimiothérapies

V' Exposttion professionnelle
() Introduction
D Voies d'exposition

http://psu.netau.net/co/Formation urcc web.html
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2. Quelques outils existants en acces libre

Nous avons trouvé pertinent de faire une revue des outils existants et accessibles sur la
formation du personnel en URCC. L’accés a ces outils pourrait permettre un gain de temps

formateur et ’harmonisation de certaines pratiques.

3.1. Quizz GERPAC

Le GERPAC a mis sur pied une formation constituée d’une série de quizz a destination
des préparateurs et des pharmaciens. La formation sera disponible en acces libre deés
Septembre 2016 pour toute personne authentifiée sur leur site. Elle traite des sujets suivants :
suivi des installations (validation — qualification, maintenance curative et préventive), sécurité

de la préparation, matériel et techniques, qualité-risque-réglementation.

3.2. Quizz CH Dieppe

L’équipe du CH de Dieppe propose un quizz « URCC — Préparateurs » accessible en ligne
via le site QUIZITY sur les themes de I’hygieéne et la sécurité au sein d’une unité de
préparation d’anticancéreux, ainsi que des connaissances générales sur les produits

anticancéreux.

3.3. Quizz Pharma-ED

Pharm-ED est une plateforme éducative de ’'HUG (Hopitaux Universitaires de Genéve)
accessible en ligne et qui propose un certain nombre de formations hospitalieres dont une sur
la gestion et fabrication des chimiothérapies, et une autre sur 1’hygiéne des mains. Elle traite
de nombreuses problématiques (hygiéne, sécurité, préparation, contréle,...) par

I’intermédiaire de quizz avec une ergonomie trés imagée. La validation d’une formation
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permet d’obtenir un certificat (intéressant en termes de tracabilité des formations continues).

L’inscription sur la plateforme est gratuite.

Chemin d’accéssur le site pharmacie.g2hp.net: «Programme d’enseignement »

« Enseignement spécifique » « Gestion et fabrication des chimiothérapies » ou « Hygiéne des

mains ».

3.4. Film d’apprentissage du réseau ONCOLOR

Le réseau régional d’oncologie en Lorraine a mis a disposition sur son site, des « rich
média » pour la formation du personnel sur la gestion des incidents (Casse d’un flacon
d’anticancéreux) et le circuit des chimiothérapies (Ma chimiothérapie : de la prescription a
I’administration). Ces films d’une durée d’environ 10 min chacun, permettent de sensibiliser
les opérateurs sur le circuit des anticancéreux au sein de I’hopital et les comportements a

adopter en cas d’incidents.

Ces films, bien qu’accessibles gratuitement, font partic d’une formation payante et
certifiante en E-learning proposée par le réseau OncoLor depuis sa plateforme OncoTice.
Deux sessions sont proposées par an, soit 30 heures dont 23 heures en E-learning et 7 heures
en présentiel. Les tarifs sont de 923 € pour le personnel hors région Lorraine et 802 € en
interne. L’évaluation théorique est réalisée en ligne tandis que 1’examen pratique se fait au
sein de I’établissement d’origine de 1’opérateur a I’aide d’une grille d’évaluation qui doit

ensuite étre retournée a 1’organisme organisateur.

Chemin d’accés sur le site www.oncolor.org: « OncoTice » « Accés libre » « Acces

libre » « Casse d’un flacon d’anticancéreux » ou « Ma chimiothérapie : de la prescription a

I’administration ».

3.5. Film de I’OMS (Organisation Mondiale de la Santé)

L’Organisation Mondiale de la Sant¢é (OMS) a réalis¢ un film de 15 min intitulé

«Learning from Error» (sous-titré en frangais), qui met en scéne 1’administration inappropriée
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d'une chimiothérapie par vincristine par injection intrathécale. Ce film permet de sensibiliser

I’opérateur sur I’ensemble du circuit des chimiothérapies et le risque patient.

Chemin d’accés sur le site www.who.int : «programmes», «Patient safety», «Education
and training», «Learning from Error», « Chapter 2 — Learning from Error — dramatized

incident ».

3.6. Fiche outils qualité ADIPH

L’ Association pour le Développement de I’Internet en Pharmacie (ADIPH) a publié dans
sa rubrique « documents de travail » « chimiothérapies », un ensemble de « procédures pour
une unité de reconstitution des chimiothérapies », produites par le centre hospitalier de

Bourgoin-Jallieu. Ces documents sont en acces libre et ne nécessitent aucune inscription.

3.7. Jeu de cartes du CH d’Angouléme

En 2015, I’équipe pharmaceutique du centre hospitalier d’Angouléme a créé un jeu de
cartes permettant de former les opérateurs sur la nature, ’indication et [’utilisation des
différents produits anticancéreux. Chaque carte est constituée d’un recto présentant un
ensemble d’informations a cocher concernant une spécialité anticancéreuse et d’un Verso sur
lequel sont renseignées les réponses avec plus ou moins d’informations complémentaires. Ce
jeu de cartes est disponible sur le site du GERPAC, ainsi que des maquettes permettant a

chacun d’adapter le jeu a des propres pratiques (rubrique « Ressources et documents »).
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préparation des chimiothérapies

3. Check-list formation — habilitation des opérateurs

Check-list formation-habilitation des opérateurs

Catégories Items di Ou“.ls Acquis En Non’ Commentaires
isponibles cours | adapté
Processus cancéreux E-learning
Présentation générale C. MOAFO
anticanceéreux psu.netau.net
o Stratégies .
Médicaments thérapeutigques ot E-learning en
protocoles cours
GERPAC
Toxicité et exposition
professionnelle Quizz N°23
ZAC : description,
régles de circulation,
controles (particulaire,
microbiologique,
Température, pression)
Fonctionnement de
Locaux et I’isolateur Atelier en
équipements Stérilisation de intra

I’isolateur (générale,
sas)

Fonctionnement d’une
hotte a flux d’air
laminaire
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Changement des gants
en néoprene de
’isolateur

Changement de 1’agent
sterilisant

Nettoyage de la hotte
(produits utilisés et
méthode)

Logiciel : gestion des

étapes de fabrication,

impression des fiches
de fabrication

Atelier en
intra

Lavage des mains
(simple et chirurgical)

Pharma ED

(Hygiene des

mains)
Atelier aen
Habillage (Equipment intra
de protection +
individuel) Fiche ADIPH
009
Circulaire n°
0
Circuit des différents " Allesie
, ar
types de déchets
. poster en
Hygiene - intra
securite Pharma ED
+
Gestion des incidents | Vidéo Oncolor
(bris de flacon, pigdre +
accidentelle, ...) Fiche Adiph
004 et 005
Nettoyage des zones de
travail et prélevements Atelier en
de contréle intra
Localisation des kits de
décontamination
Hygiéne et entretien GERPAC
des locaux Quizz N°27
Disposition du plan de Atelier en
travail intra
Matériel de préparation
(aiguille, prise d’air, GERPAC
systemes clos, systéme Quizz N°21
Préparation et de transfert, ...)
contrdle Dispositifs
d’administration Atelier en
(perfuseur, diffuseur, .
) intra
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Préparation des Atelier en
plateaux intra
Mise en situation sur
paillasse +
Mise en situation réelle GERPAC
Quizz N°19
Réalisation des étapes
de contrdles (visuel, +
gravimétrique, Fiche Adiph
analytique...) 008 et 010
Bonnes pratiques de GERPAC
préparation Quizz N°25
Prise de connaissance
o des procédures et
Qualite documents a lecture
obligatoire
Immersion dans une Atelier en
unité de soins intra
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11l. Discussion

La formalisation d’un plan de formation pour les opérateurs au sein d’une unité de
préparation des anticancéreux est un processus tres complexe de par la présence de différentes
catégories socioprofessionnelles. De plus, le caractere « dangereux » des produits manipulés,
la diversité d’équipements disponibles et le manque de ressources disponibles ajoutent une
complexité supplémentaire a la mise en place des formations. Le plan de formation que nous
proposons se veut étre une base adaptable en fonction des différents types d’opérateurs
(préparateurs, IDE et pharmaciens) et d’équipements a disposition. Nous avons défini une
durée de réalisation a 3 semaines en regard de la littérature. Elle pourra bien sir étre
modulable en fonction des ressources humaines disponibles et de I’activité de ’unité.

Cependant, plusieurs parameétres restent a définir tant au niveau de I’action de formation
que de la qualification. La question du choix du formateur en fonction du statut de I’opérateur
peut se poser.

L’enquéte réalisée aupres des différents établissements nous a permis de sélectionner
comme outil le E-learning pour assurer une partie théorique, permettant ainsi aux opérateurs
d’étre les propres acteurs de leur formation. D’autre part, 1’existence de nombreux outils de
formation disponibles en acces libre (quizz, vidéo, jeux...) pourront permettre de varier et
d’adapter le mode de formation aux agents, sans codt supplémentaire.

Au terme des premiéres utilisations, le retour des opérateurs pourra permettre d’améliorer
ou de faire évoluer ce programme de formation ainsi que le module E-learning proposé.

Les nombreuses formations externes (structures privées, laboratoires pharmaceutiques,
réunions regionales, congrés,...), payantes ou non, proposent aussi des formations

présentielles pouvant permettre de répondre aux exigences de la formation continue.
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CONCLUSION

La formation du personnel au sein de I’unité de préparation d’anticancéreux représente un
enjeu majeur en ce qui concerne la sécurisation du circuit du médicament au sein des
établissements de santé. Elle doit avoir lieu avant la prise de poste et étre régulierement
renouvelée durant la vie professionnelle de I’opérateur afin de s’assurer de la mise a jour des
connaissances avec 1’évolution des pratiques, tout en évitant I’apparition des dérives.

L’enquéte que nous avons réalisée montre une réelle hétérogénéité au sein des différents
établissements. Chaque établissement adapte son systéeme de formation en fonction des
ressources mises a disposition et de ses besoins. En effet, de nombreux facteurs tels que
I’absence de directives plus explicites sur les plans de formation, le manque de temps et de
moyens mis en jeu sont des obstacles majeurs entrainant des difficultés organisationnelles et
un manque de motivation.

Ainsi, les retours d’expériences nous ont permis de formaliser un plan de formation peu
chronophage, adaptable a chaque type de structure, et donc la mise en pratique nécessite peu
de moyens. Nous avons par la suite proposé un premier outil E-learning pour la formation
théorique. Ce choix a été motivé par le gain de temps formateur qu’il apporte, I’adaptabilité
aux disponibilités des apprenants (heure, lieu, rythme d’apprentissage). Il pourra, par la suite,
étre enrichi au fur et a mesure des besoins. Toujours dans le souci de faciliter la mise en
ceuvre de ce plan de formation, nous avons recensé un certain nombre d’outils disponibles en
libre accés, créés par d’autres structures, qui pourront permettre un gain de temps et de
moyens pour les formateurs.

A T’heure actuelle, notre outil E-learning proposé n’est pas encore expérimenté. Sa mise
en ceuvre permettra d’identifier les limites et les axes d’améliorations. Il pourra par la suite

étre mis a disposition pour d’autres établissements.
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Annexe 1 : Questionnaire sur la formation du personnel au sein d’une URCC

*Obligatoire

1. O se situe votre établissement? *
Une seule réponse possible.

France
Belgique

Suisse

2. Dans quel département?

3. Quel age avez-vous? *

4. Dans quel type d'établissement travaillez-vous? *
Une seule réponse possible.

Centre hospitalo-universitaire (CHU)
Centre hospitalier (CH)

Centre regional de lutte contre cancer
HAD

Hépital des armees

Etablissement prive

5. Vous étes? *
Une seule réponse possible.

Pharmacien
Préparateur

Infirmier dipldmé d'état
Cadre de santé
Interne en pharmacie

Autre

6. Combien de préparations réalisez-vous par
an?
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7. Quel est le nombre d*équivalents temps plein
pharmacien affecté a la reconstitution des
cytotoxiques?

8. Quel est le nombre d'équivalents temps plein
préparateur affecté a la reconstitution des
cytotoxiques?

9. Quel est le nombre d’équivalents temps plein
infirmier affecté a la reconstitution des
cytotoxiques?

10. Quel est le nombre d'équivalents temps plein
"autre” affecté a la reconstitution des
cytotoxiques? Préciser

11. Quel type d'équipements possédez vous?
Plusieurs réponses possibles.

Hotte a flux d'air laminaire

Isolateur en dépression

Isolateur en surpression

Autre :

11. Quel type d'équipements possédez vous?
Plusieurs réponses possibles.

Hotte a flux d'air laminaire

Isolateur en dépression

Isolateur en surpression

Autre :
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12. Sur quels reférentiels vous appuyez-vous pour la fabrication?
Plusieurs réponses possibles.

Bonnes pratiques de préparations

Bonnes pratiques de fabrication

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

Mormes AFNOR

Recommandations des sociétes savantes (SFFP0,..)
Consensus professionnels (GERPAC, ...}

Autre

13. Sur quels référentiels vous appuyez-vous pour la maintenance des équipements?
Plusieurs réponses possibles.

Mormes IS0
Mormes AFNOR

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

Autre

14. Réalisez-vous une formation initiale pour vos agents? *
Une seule réponse possible.

Owui

Maon

15. Une évaluation des compétences est-elle réalisée avant la formation initiale?
Une seule réponse possible.

Owui

Man
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16. Sur quel(s) théme(s) les pharmaciens sont-ils formés?
Plusieurs réponses possibles.

Pharmacologie des anticancéreux

Hygiéne et protection du manipulateur (lavage des mains, habillage,..)

Maitrise des gestes de préparation des chimiothérapies

Contrile des préparations

Gestions des dechets

Entretien de la ZAC et des equipements (maintenance premier niveau)

Gestion des incidents (bris de flacons, pigire accidentelle...)

Intérét du suivi médical des agents en contacts réguliers avec les cytotoxiques

Responsabilités du pharmacien

Autre

17. Sur quel(s) théeme(s) les préparateurs sont-ils formés?
Plusieurs réponses possibles.

Pharmacologie des anticancéreux

Hygiéne et protection du manipulateur (lavage des mains, habillage,..)
Maitrise des gestes de préparation des chimiothérapies

Contrile des préparations

Gestions des déchets

Entretien de la ZAC et des équipements (maintenance premier niveau)
Gestion des incidents (bris de flacons, pigilre accidentelle...)

Interét du suivi médical des agents en contacts réguliers avec les cytotoxigues

Autre :

18. Quels supports de formation utilisez-vous?
Plusieurs réponses possibles.

Supports informatiques (diaporama, e-leaming,..)

Supports vidéos (tutoriels)

Supports papiers (procedures a lire, fiche outil,..)

Formation pratique (simulation sur paillasse, test de remplissage aseptique,..)

Autre
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19. Vos supports de formation (diaporama, e-learning, video..) sont :
Plusieurs réponses possibles.

Des supports réalisés pour un usage inteme

Des supports accessibles & d'autres établissements

Des supports extéreurs (sociétés savantes, instances régionales, ...

Autre

20. Une évaluation est-elle réalisée en fin de formation?
Une seule réponse possible.

Owui

Maon

21. Si oui, comment procédez vous?
Plusieurs réponses possibles.

Evaluation écrite
Evaluation orale
Evaluation pratique
Quizz test
E-learning

Autre :
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22. Une formation continue est-elle assurée pour les agents? *
Une seule réponse possible.

Qi
Mon

Autre

23 Si oui, oi est-elle réalisée?
Plusieurs réponses possibles.

Eninterne, avec les moyens de |'établissement

En exteme [congrés, colloques, formation privée...)

Autre

24. Cette formation continue permet-elle de valider un développement professionnel continu
(DPC)?
Une seule réponse possible.

Owui

Mon

25. Le personnel est-il réguliérement soumis a une évaluation des compétences? *
Flusieurs réponses possibles.

O

Mon

Autre :

26. 5i oui, a quelle fréquence?
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27. Selon vous, quels sont les thémes indispensables, éventuellement utiles ou accessoires a
aborder lors de la formation du PHARMACIEN affecte a I'unité de reconstitution des
cytotoxiques *

Une seule réponse possible par figne.

. Eventuellement accessoire /

Indispensable utile optionnel
Pharmacologie des — — I
anticancéreux — — S
Environnement des
chimiothérapies (principe de . o )
fonctionnement d'une zone & ) __:' i_:‘
atmosphére controlée, régles de
circulation, tenue vestimentaire...)
Equipements (isolateur, hotte,..)
et logiciel (CHIMIO_ .} : utilisation — Y -
en routine, maintenance premier e — o’
niveaw...

Hygiéne et protection du T
manipulateur e
Maitrise des gestes de P
préparation —
Gestion des incidents (bris de ™,
flacon, pigire accidentelle,...) ' '
Gestion des déchets
Entretien des locaux
Assurance qualite (tracabilite, J— J— o
déclarations et traitement des ) L) .
non-conformités..)

%,

A

| N

ps
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28. Selon vous, quels sont les thémes indispensables, éventuellement utiles ou accessoires a
aborder lors de la formation du PREFARATEUR / INFIRMIER affecté a 'unite de
reconstitution des cytotoxiques *

Une seule réponse possible par ligne.

Eventuellement accessoire f

Indispensakble utile optionnel

Pharmmacologie des
anticancéreux

Environnement des
chimiothérapies (principe de
fonctionnement dune zone a
atmosphére controlée, régles de
circulation, tenue vestimentaire.._)
Equipements (isolateur, hotte,..)
et logiciel (CHIMIO...) : utilisation
en routine, maintenance premier
niveau...

Hygiéne et protection du
manipulateur

Maitrise des gestes de
préparation

Gestion des incidents (bris de
flacon, piglire accidentelle,...)
Gestion des déchets C )
Entretien des locaux
Assurance qualité (tracabilité, — — _
déclarations et traitement des .
non-conformités. )

29. Y a-t-il d'autres points que vous jugez indispensables absents des questions
précedentes? *

30. Concernant les magasiniers réceptionnant les cytotoxiques, sont-ils sensibilisés au risque
et aux conduites a tenir en cas d'incidents avec un cytotoxique? *

Une seule réponse possible.

Oui

Maon
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31. Si oui, par quels moyens?
Plusieurs réponses possibles.

Par simulation

Mote de poste ou procedure a lecture obligatoire

Autre :

32. Les agents responsables des livraisons des préparations cytotoxiques dans les unités de
soins sont-ils sensibilisés aux risques et aux conduites a tenir en cas d'incidents lors du

transport? *
Une seule réponse possible.

Owui

Mon

33. Si oui, par quels moyens?
Plusieurs réponses possibles.

Par simulation

Mote de poste ou procedure ecrite a lecture obligatoire

Autre

34. Les agents d'entretien de I'unité centralisée de reconstitution des cytotoxiques sont-ils
sensibilisés aux risques et aux conduites a tenir en cas d'incidents? *

Uine seule réponse possible.

Owui

Mon

35. §i oul, comment?
Plusieurs réponses possibles.

Par simulation

Mote de poste ou procédure écrite & lecture obligatoire

Autre :

36. Les agents responsables de la gestion des déchets dans votre établissement sont-ils
sensibilisés au risque cytoxique et aux conduites a tenir en cas d'incidents *

Une seule réponse possible.

Owui

Mon
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37. §i oui, comment?
Plusieurs réponses possibles.

Par simulation
Mote de poste ou procedure a lecture obligatoire

Autre

38. Quels méthodes d'apprentissage préférezvous? *
Plusieurs réponses possibles.

Cours magistraux
Manuels pedagogiques
E-learning

Simulations pratiques

Films d'apprentissage (tutoriels)

Autre

39. Quels méthodes d'évaluation préconisezvous? *
FPlusieurs réponses possibles.

CQuestions redactionnelles
Questions & choix multiples (QCM, quiz test..)
Entretien oral

Mise en situation pratique

Autre

40. Avez-vous rencontré des difficultés particuliéres lors de la mise en place de vos plans de
formation? *

41. Le personnel formé est-il sollicité pour évaluer la formation regue? *
Plusieurs réponses possibles.

O

Mon

42 §i oui, quelles suggestions d'ameliorations en avez vous tire?
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Annexe 2 : Recommandations SFPO ressources liées a la pharmacie clinigue
oncologique

Nomibre de
Préparations / an \‘
60 000 o
55 000 —
50 000 T5
45 000 i Ve
40000 34 el
35 000 35 F 3
30 000 B30 ' =
25000 ﬁ E <L
20000 |ﬁ 2101
15000 / P
10 000
5000 ’
0 Profil standard
- Profil spécialisé
) 6
Nombre de
10 Postes PPH
Sans mission associée Avec missions associées
STRD: Score =0 Profil 1 Profil 2 Profil 3 Profil 4
Nombre de préparation par an Poste ETP Poste | ETP | Poste | ETP | Poste | ETP | Poste | ETP
0-5 000 0.50 0.60 0.85 1.02 1.33 1.59 1.85 2.22 2.65 3.18
5000 - 10 000 1.00 1.20 1.35 1.62 1.83 2.19 2.35 2.82 3.15 3.78
10 000 - 15 000 1.15 1.38 1.50 1.80 1.98 2.37 2.50 3.00 | 3.30 3.96
15 000 - 20 000 1.40 1.68 1.75 2.10 223 2.67 2.75 330 | 355 4.26
20 000 - 25 000 1.50 1.80 1.85 222 2.33 2.79 2.85 3.42 3.65 4.38
25 000 - 30 000 1.66 1.99 2.01 2.41 2.49 2.98 3.01 3.01 3.81 4.57
30000 - 35 000 1.85 222 2.20 2.64 2.68 3.21 3.20 384 | 400 | 480
35 000 - 40 000 2.00 2.40 2.35 2.82 2.83 3.39 3.35 4.02 4.15 4.98
40 000 - 50 000 2.20 2.64 2.55 3.06 3.03 3.63 3.55 426 | 435 522
50 000 - 60 000 2.40 2.88 2.75 3.30 3.23 3.87 3.75 450 | 4.55 5.46
60 000 - 70 000 2.60 3.12 2.95 3.54 343 4.11 3.95 474 | 4.75 5.70
Missions associées® A renseigner ETP rm‘;m ETP | . :mﬂ EIE m—nsjwne—( 1A (ms:mxﬁ ETF
Essais cliniques (Nombre dessais geses: onvest 0 0 30 03 50 05 100 1 150 15
aux inclusions)
Retrocession-ATU Estimation dv povrcentage
e temps pharmacien dédié 4 la tetrocession on ATU 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 20% 0.20
d'anticancéreux)
SF)US-U'CIjtﬂl]CC (Pourcentage du nombre de 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 305 0.15
Jpcéparation)
Controle analytique (Oui-Non) NON 0 NON 0 QUI 0.25 OUI 0.25 QUI 0.25
RCP (Nombee dheures / semaine) 0.00 0.00 2.00 0.05 3.00 | 0.075 ] 4.00 0.1 2.00 0.05
SCORE 0 0.35 0.825 1.35 2.15
*a renseigner si la dite activité est assurée par des pharmaciens physiquement présent dans l'unité de préparation et
pour le temps dédié a cette activité.
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Annexe 3 : Développement professionnel continu : E-learning

EVALUATION ET AMELIORATION DES PRATIQUES

Développement professionnel continu (DPC)
- Fiche méthode -

E-learning

Mai 2014

Cette fiche décrit la réalisation d'une formation en e=learming dans un programme de DPC conforme 3 une orien=
tation et mis en ceuvre par un organisme de DPC enregistré auprés de POGDPC et évalué positivement par la C5I de la
profession correspondante ou la CS du HCPP. Elle compléte la fiche « Méthodes et modalités de DPC =,

DEFINITION

La formation = en ligne » dite = e-learming » est « l'utiisation des nouvelles technologies multimédias de lMnternet pour
améliorer la qualité de I'apprentiszage en facilitant d'une part 'accés & des ressources et & des senvices, d'autre part les
aéchanges et la collaboration & distance » [Commission européenne, 2001).

Le e-learning fait partie des technologies de linformation et de la communication pour I'éducation (TICE) et permet de
réaliser des activités non présentielles. || s'agit le plus souvent de l'utiisation d'ordinateurs ou d'appareils mobiles ([smart-
phones, tablettes, PDA, stc) connectés a Internet.

Le e-leamning est surtout adapté pour développer des compstences cognitives, st, avec des méthodes spécifiques, des

compétences interpersonnelles. La formation en e-kaming peut s'sffectuer en auto-apprentissage (didacticiel d'apprentiz-

sage numerique) ou étre conduite par un facilitateur isyllabus chronclogique).

Le ou les faciitateurs ont un réle majeur pour planifier les activités et faciliter les activités de formation auprés des

participants. lls utilisent deux groupes d'outils de communication :

» le= outils asynchrones (indépendants du temps) qui correspondent a l'utiization de cournels, de forums de discussion,
de wikis et dautres outils partagés ; d'édition, de blogs, de webcasting ;

» le= outils synchrones (en temps réel) qui correspondent & des temps de contacts en dirsct au travers de messagerie
instantanée, de sondages, de tableaux blancs interactifs ou de partage d'écran, d'outils de partage d'applications, de
conférences audio et vidéo, de webcasting en direct.

Le e-leaming peut &tre structurd selon un parcours enchainant différentes sessions ou étre personnalisé en fonction du
profil du participant.

Mixité de programme présentiel et e-leaming

Le e-lsamning peut &tre intégré dans un apprentissage mixte (présentiel &t & distancs). Dans ce cas, les informations de
e-learming suivent le modéle « Programme Flow » (activités d'apprentissage lindaires). Le e-lsaming intervient avant ou aprés
la formation présentielle ou & ces deux moments.

M.B. : Le e-leaming fait partie de la formation & distance mais ne la résume pas (cetta dernigre comprend également : las supports
d'apprentissage papier, des médias audio visuels, ou d'autre supports).

B Variantes ou synonymes de la méthode : EAD (enseignement assisté par ordinateur), FOAD formation ouverte et/ou
a distance), formation en ligne.
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DESCRIPTION

Le travail da B. Ghirardini (Méthodologies pour le développement de cours e-learning. Organisation des Nations Unies
pour l'alimentation et 'agriculture [FAD] 2012) a éé utiliss pour l'élaboration de ce docurment.

1. Les composantes le plus souvent retrouvées dans un programme de e-leamning sont :

» le contenu dapprentissage @ ressources d'apprentissage (documents, présentations, vidéo ou audic), e-legons
interactives, outils de travail (mémos, glossaires, systéme d'aide & la décision) ;

# le e-tutorat, e-coaching, e-mentorat (soutien et commentaires personnalisés) ;
» lapprentizeage collaboratif (discussion en ligne, collaboration entre apprenants) ;
* la classe virtuelle (tableau blanc partags en direct, stc.).

2. L'équipe pour mettre en place une formation de e-learming

Différents profils dintervenants sont impliqués : le concepteur graphique, lexpert du sujst, le développeur Web (créateur
multimédial, les faciltateurs ftuteurs en liang) et le spécialiste du support technique.

3. La construction d'un cours de e-learning

Lez étapes de la conception d'une fonmation par e-leaming peuvent suivre différentz modéles pédagogiques. Une
possibiité est de suivre les b étapes du modéle ADDIE (figure 1).

-~
COMNCEPTION MISE EM (EUVRE

Amnalyze des Objectifs d"apprentEsage Elaboration du Installation et Reactions
Besoins = cortenu diffusion ]
- Séquengazge Apprentissage
Analyse du public . - Developpement Gastion des aciiviias T
cible Stratégie pedagogique du storyboand des apprenants Comportement
Analyse des thémes Mocalitds de formation Développement Résultats

ot des tiches F du didacticel
Strategie d'eveluztion

L Figure 1. Modéle ADDIE appliqué & l'apprentissage en ligne (source : Ghirardini B, FAD 2042) —

Dare I'stape de conception, la définition des objectifs d"apprentissage est a relier au niveau de performance souhaite
par les promoteurs de la formation. llz sont listés et hiérarchizés les une par rapport aux autres, Un travail de séquen-
gage va enauite découpsr le programme en différentes parties. Un parcours d'apprentissage est alors structuré pour
étre &ventusllement personnalisé en fonction de différents profils de participants.

Différentes approches pédagogiques, avec lsurs avantages st incorvénients, peuvent étre envisagées en fonction du
théme ou du profil des apprenants (figure 21

-
PXPOSITIVES METHODES CILLASDRATIVES
Présentations Méthode démonstration-pratique | Discumicm guidées on ligne
Etudes de cas Cwtils de trawail Travadl collaboratif
Exernples détaillés Exercices fondés sur Tutorat par des pairs
Démonstrations oo ca pratiques
Jeux de réie
Simulations
Recherches guidées
| ooy
Figure 2. Approches pédagogiques dans le cadre du e-leaming /

(source : Ghirardini B. FAQ 2012}
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Dans I'étape de développement, les scripts (story-boards) sont la structure visible par I'spprenant. lls représentent
le « noyau » du cours.

La formation par e-keaming se découpe en différentes parties qui sont usuellement appelées des « e-legons » (unite
d'enseignement du cours de e-leaming). Une e-lecon est interactive, elle présente comme structure : des objectifs
d'apprentissage, une introduction, un contenu, un résume.

Les techmiques pour présenter ce contenu sont variables : narration, approche basés sur un scénano, approche baite
a outls, méthode démonstration-pratique. Des ééments mulbmeédias sont intégrés avec des exsrcices et des tests
d'gvaluation tout au long de la edecon.

Une stratégie d'évaluation est & envisager pour I'ensemble de la formation. Elle doit étre cohérente avec les objectifs de
la formation. Elle est dassiquement de trois types : évaluation formative, confirmative ou sommative.

B ['‘&valuabon dépend du niveau de résultat attendu par la mise en place du programme. Il suit classiquement le
miodéle de Kirkpatnick en évaluant les differents niveaus que 'apprenant peut atteindre -

* gyaluation de la satisfaction et des réactions des apprenants ;

» gyaluation des apprentissages réslisés en termes de connaissances acquisss ;
s éyzluation des comportements pratiques atteints ;

» gyaluation des résultats dinigues obtenus auprés des patients.

. La formation en e-learning doit présenter certains éléments listés ci-dessous.

lUne évaluation des besoins justfiant la formation.

Le= objectifs pédagogiques concernés zont précizés.

Le théme est cohérent avec les objectfa'besoins cités dans le bilan annuel du professionnel.

La formation en ligne peut proposzer différents niveaux d'intégration. Ainzsi le niveau 2 de Gilbert est le niveau mini-
mumn d'intégration. Cela correspond a une diffusion du cours en format Web, diaporama, documents PDF, un forum
général avec un modérateur ; des liens pertinents ; des activités d'apprentizsage en ligne ; des auto-évaluations ;
des tests objectifs formatifs. Le niveau 3 inclut des exercices interactifs, des simulations, des études de cas avec
analyse et rétroactions, sto.

= Un systéme dapprentissage utilisant un LMS (lsaming Managsment System), un VLE (Vidfual Leaming
Ervironment) ou équivalent {avec un front office et un back office présents) est utilizé et dott permettre de suivre
le « parcours électronigue » de 'apprenant. Ces systémes sont compatibles avec des normes techniques et
pédagogiques d'interopérabilité (SCORM ou autres). Un module de mize & niveau technologigue est proposé aux
utilizateurs pour I'uization du programme/didacticel.

deoe b Wk

=+ Les différentes composantes du programme sont réalisées et tracées : événement de lancement, activite d'ap-
prenfissage préparatoire (documents préparatoires, adaptation 4 la plate-forme, etc), cycle dactvités d'apprentssage
(lectures, wisionnages et autocformation, dewvoirs indmviduels et projets de fraval en collaboration, partager les
réfleions, poser des questions, discussions intiées par |e faciltateur en ligne, discussions spontanées), evaluation
finale, feedback et conclusion. Ces compasantes sont dépendantes de la stratégie pédagogique mise en place pour
répondre aux besoins pédagogiques de l'apprenant.

<+ La durée compléte de réalisation de I'ensemble de ces composantes est indiquée au participant.

=+ Lidentification et le rile des différents acteurs du programme sont spécifiés pour : le(s) concepteun(s) graphiquels),
I'les) expertis) du sujet, les développeurs Web et lelsis créateur(s) mulimédia, lels) faclitateuns) et tuteur(s) en igne,
lels) specaliste(s) du support technigque.

= Lez références (zcientifiques, réglementaires, éthiques, organisationnelles, etc) sont identifiées, actualisées et
utiizées.

+ Les dates de conception du programme et de ses mises a jour sont explicites. La durée de vie du programme
est argumentés notamment pour son renouvellement.

= Les bazes de données utilizées et concernant les médicaments sont des bases certifiées par la HAS.

De plus, elle doit nécessairement comporter les étapes suivantes :

* yne formation qui comporte des communications « sous format &ectronique « et des activités interactives constituant
le didacticiel ;

« une modalité de transfert des compétences (messages clés synthétizés sur des documents explicites ou des envois
par adressage électroniqus) ;

« un dizpositi de suivi de I'acguisition des connaizsances/compétences onganize.
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La formation en e-lsarming doit &tre compktés par un temps d'analyse des pratiques qui psut étre :

= zoit intégré a lactiviteé de e-leaming, =ous [a forme par exemple d'audits cliniques, testz ce concordance de scrnipt
{autres). Dans ce cas, le retour des résultats de ces évaluations vers les professionnels est organiz, |l peut s'agir éga-
lement d'une svaluation des bescins ayant permizs d'onenter vers le programme de formation en e-learming adapts ;

» soit exterralizg, en complément de la formation et articulé avec ells.

TRACABILITE

Le document requis pour le e-leaming est le document rédigs par le promoteur de |a formation d'e-learming qui décrit préci-
sément les conditions de navigation, d'organisation, de réalisation (notamment le programme et les objectifs pédagogiques)
et d'&valuation de la formation en ligne. Le public cible y est préciss, de méme que I'expertise des concepteurs/intenenants
de la formation en ligne.

B Ce document précise également :

s e type de stratégies padagogiques utilizées par le programme de e-learming pour répondre awx besoins identifieés des
apprenants st qui justifient le programme ;

* |es parcours lectroniques types du/dss participants ;

* le temps passé (= fise chronclogique =) sur les diffsrents cycles dactivités d'apprentissage proposées (préciser le
pourcentage de termps d'interaction avec un facilitateurtuteur) ;

* |es critéres d'Svaluation utiisés pour &valuer la performance de l'apprenant st le score global obtenu ;

* les éléments de suivi utiisés aprés le programme de formation afin de mesurer le changement des pratiques du
professionnel.

B |l est demandé au professionnel de santé une démarche explicite permettant :

1. de décrire son implication dans le programme de DPC en renseignant chague année un bilan individuel
d'activité. Celui-ci doit notamment permettre de justifier la pertinence du choix de la formation par e-learming entrs-
prize, avec I'activitd et les objectifs du professicnnel ;

2. d'assurer la tragabilité de ses actions en gardart auprés de lui tous les decuments justificatife susceptibles de lui
étre demandés. Par exempls @ historique du parcours réalisé dans le programme de s-lsaming, résultats d'évaluation,
fiche de suivi d'action, st le cas &chéant, ceux concemant l'activits d'analyss des pratiques réalisée.
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Pour en savoir +

MNormes de qualité des programmes de e-leaming. Trois ont été identifiges :

= une nomme de qualité composé de 61 critéres regroupés sur 7 domaines.
ECBCheck Criteria : hitpe/fecheheck.

< e congeil suropéen daccréditation de la formation médicale continue (EACCME) : définit 28 critéres pour 'accrédi-
taticn des outils de formation & distance.
http.fuems.eanm.org/committees/cme accreditation/EACCME guidelines el earn.pdf;

= e groupe de Rome a développs une liste de 16 critéres pour [‘accréditation des programmes de formation continue
medicale a4 distance : Maisonneuve H, Chabot 0. Llntemet en formation médicale continue : aussi efficace que
les formations dites présentisles. Presss medicale 2009:38:14234-42 avec son complément Slectronique : Recom-
mandations pour 'accréditation des formations 4 distance.
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Annexe 3 : Check-list formation - habilitation

Check-list formation-habilitation des opérateurs

Médicaments

anticancéreux

psu.netau.net

Stratégies
thérapeutiques et
protocoles

E-learning en
cours

Toxicité et exposition
professionnelle

GERPAC

Quizz N°23

Catégories Items _Outl_ls Acquis En Non, Commentaires
disponibles cours | adapté
Processus cancéreux E-learning
Présentation générale C. MOAFO

Locaux et
équipements

ZAC : description,
regles de circulation,
controles (particulaire,
microbiologique,
Température, pression)

Fonctionnement de
I’isolateur

Stérilisation de
I’isolateur (générale,
sas)

Fonctionnement d’une
hotte a flux d’air
laminaire

Atelier en
intra

Changement des gants
en néoprene de
I’isolateur

Changement de 1’agent
stérilisant

Nettoyage de la hotte
(produits utilisés et
méthode)

Logiciel : gestion des

étapes de fabrication,

impression des fiches
de fabrication

Atelier en
intra

Lavage des mains

Pharma ED

(Hygiéene des

Hygler)e, - (simple et chirurgical) mains)
sécurité
Habillage (Equipment Atelier aen
de protection intra
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individuel) +
Fiche ADIPH
009
Circulaire n°
0
Circuit des différents : 2026'58
types de déchets poster en
intra
Pharma ED
+
Gestion des incidents | Vidéo Oncolor
(bris de flacon, pigdre +
accidentelle, ...) Fiche Adiph
004 et 005
Nettoyage des zones de
travail et prélévements Atelier en
de contréle intra
Localisation des Kits de
décontamination
Hygiéne et entretien GERPAC
des locaux Quizz N°27
Disposition du plan de Atelier en
travail intra
Matériel de préparation
(aiguille, prise d’air, GERPAC
systemes clos, systéme Quizz N°21
de transfert, ...)
Dispositifs
d admmlst'ratlon Atelier en
(perfuseur, diffuseur, .
) intra
Préparation et
controle
Préparation des Atelier en
plateaux intra
Mise en situation sur
paillasse +
Mise en situation réelle GERPAC
Quizz N°19
Reéalisation des étapes
de controles (visuel, +
gravimétrique, Fiche Adiph
analytique...) 008 et 010
Bonnes pratiques de GERPAC
préparation Quizz N°25
Prise de connaissance
o des procéedures et
s documents a lecture
obligatoire
Immersion dans une Atelier en
unité de soins intra
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Annexe 4 : E-learning formation personnel URCC :

http://psu.netau.net/co/Formation urcc web.html

Annexe 5 : Formation GERPAC liste des quizz

N* Quiz EDITION 2016 Profil
Suivi des installations
1 Validation et qualification des matériels et des installations ¢
2 Maintenance préventive et curative
Securité de la préparation
3 Molécules N°1 PH ¥
4 |Molécules N°2 PH ¥
5 Molécules N°3 PH v
E Molécules N°1 PH-PP ¥
7 Molécules N°2 PH-FP T L
g8 Exercices de calcul de doses fh E;"g o
9 Relation DCI-Spécialités ¥ k- +
10 |Relation DCI-Spécialités £ e =
11 |Modalités de préparation L w
12 Modalités de préparation o ¥
13 Stabilités physico chimiques b
14 Stabalités physico chiniques w
15  |Spécificités de la voie intrathécale = |
16 Spécificités de la pédiatrie u
Materiels et techniques _
17 Techniques de manipulation il
18 Techniques de manipulation b
19 Techniques analytiques appliquées au contrdle des chimiothérapies [
20 Matires premiéres, excipients i uvsage pharmaceutique -
21 Dispositifs médicanx pour la manipulation des médicaments 4 risque 4
Qualité - Risques - Réclementation
22 Gestion des déchets w
23 Préparation de médicaments dangereux pour le manipulatenr
24 Extravasation 4
25 Eéglementation et Bonnes Pratiques de Préparation f::
26 Qualification IS0 9001 'y
27 Hyziéne et entretien des locaonx ]
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MOAFO Christelle
Formation du personnel en unité de préparation d’anticancéreux : proposition d’un plan et d’un
outil de formation théorique.

Th. D. Pharm., Rouen, 2016, 150 p.

RESUME

La formation du personnel en unité de préparation d’anticancéreux fait partie intégrante du processus
d’amélioration continue de la prise en charge du patient. Elle est d’autant plus importante dans le domaine
de préparation d’anticancéreux ou subsiste, en plus du risque microbiologique pour le patient, un risque
toxique pour le personnel et I’environnement. Les bonnes pratiques de préparations hospitalicres
mentionnent son caractére obligatoire mais ni le contenu, ni la méthode ne sont formellement indiqués.
Ainsi, chague établissement se référe aux indications des différentes sociétés savantes et consensus
professionnels pour répondre au mieux aux exigences réglementaires.

Dans ce cadre, nous avons réalisé une enquéte dans les établissements de santé francais, belges et
suisses, afin de faire un état des lieux des pratiques. Ce travail nous a permis de relever les difficultés
rencontrées lors de la mise en place des différentes actions de formations telles que le manque de temps et
de ressources disponibles. De méme, nous avons recensé de nombreuses initiatives remarquables ainsi que
les besoins et attentes des différents établissements.

L’ensemble des informations recueillies nous a permis de formaliser un plan de formation initiale et
continue, adaptable a chaque type de structure et nécessitant peu de moyens pour sa mise en ceuvre. La
revue bibliographique effectuée dans le domaine de la formation chez la personne adulte nous a orienté
quant a la création d’un outil pédagogique attractif, pouvant étre ouvert a d’autres structures et permettant

de réaliser une partie théorique de la formation.

MOTS CLES : Formation — Préparation d’anticancéreux — Exigences réglementaires — Bonnes pratiques
de pharmacie hospitaliere — Outil pédagogique
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