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INTRODUCTION

En France, la prévalence des cancers, actuellement estimée a 3,8 millions, est en
hausse consécutivement a l'augmentation du nombre de nouveaux cas et a
I'amélioration de la survie depuis 10 ans [1]. Ainsi, I'activité de cancérologie représente
prés d'un quart de I'activité hospitaliere globale. L’administration de chimiothérapies
en représente plus de 40% et constitue une activité essentielle. Cependant, elle
combine de nombreux risques, a la fois pour les patients et les soignants mais aussi
des risques financiers et environnementaux. La sécurisation globale du circuit des
médicaments anticancéreux constitue en cela un enjeu majeur pour les établissements

de santé francais (ES).

La reconstitution des anticancéreux a grandement évolué depuis une vingtaine
d’années et répond aujourd’hui a de nombreuses exigences spécifiques en termes de
qualité et de sécurité [2]. La formation des préparateurs en pharmacie
hospitaliére (PPH), professionnels de santé au cceur du processus de préparation des
anticancéreux, est primordiale pour le bon fonctionnement des unités de reconstitution

des chimiothérapies (URC).

La premiére partie de ce travail sera consacrée a un état des lieux des outils et
processus de formation / habilitation utilisés en établissements de santé frangais.

Dans la seconde partie, une enquéte nationale sera présentée, afin d’analyser les
formations regues et « idéales » des PPH en ES, en interrogeant a la fois les PPH et
les pharmaciens responsables d’URC. Ainsi, une description de lintégralité du
processus de formation / habilitation des PPH actuellement en place sera établie :
formation a la prise de poste, habilitation, formation continue et réhabilitation. En
parallele, un recensement des besoins concernant les différentes étapes de ce
processus permettra de compléter cet état des lieux.

Enfin, la troisieme partie de ce mémoire proposera un programme de formation /
habilitation « standardisé », élaboré en adéquation avec les données de la littérature
et de I'enquéte nationale. Une proposition multicentrique régionale de ce programme
permettra une évaluation de son universalité pédagogique et de la faisabilité de sa

mise en ceuvre.
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PARTIE 1 :

PREPARATION DES ANTICANCEREUX : ETAT DES
LIEUX DE LA FORMATION / HABILITATION DES
PREPARATEURS EN PHARMACIE EN
ETABLISSEMENTS DE SANTE FRANCAIS
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l. LE CANCER EN FRANCE

Le cancer est la premiere cause de déces en France depuis 2004 [3]. Le taux de
mortalité, estimé a 150 000 déceés en France en 2018, est en diminution depuis 2010.
Cependant, l'incidence reste d’environ 400 000 nouveaux cas de cancers par an et la
prévalence totale des cancers en France est estimée a 3,8 millions en 2017. Cette
augmentation de prévalence peut s’expliquer par le développement des techniques de
dépistage et de diagnostic, mais €également par une meilleure prise en charge. Parmi
les différentes stratégies de prise en charge du cancer, la chimiothérapie représente
'une des stratégies thérapeutiques majeures. En 2017, plus de 2 700 000 séances de
chimiothérapies ont été réalisées en France, ce qui représente 40% de l'activité
hospitaliére oncologique. Cela concerne ainsi environ 320 000 patients par an [1].

1) Le circuit des anticancéreux injectables

Les médicaments anticancéreux regroupent différentes sous-classes thérapeutiques,
utilisables par différentes voies d’administration : la chimiothérapie, ’lhormonothérapie,
la thérapie ciblée et I'immunothérapie. Dans ce mémoire, nous nous intéresserons
uniquement aux médicaments préparés au sein des URC, c’est-a-dire les formes
injectables de chimiothérapies, thérapies ciblées et immunothérapies. Le terme
« anticancéreux » sera ainsi utilisé dans le mémoire pour qualifier ces médicaments
bien que soient parfois aussi utilisés pour les citer, dans le langage courant hospitalier,

les termes « antinéoplasiques », « cytotoxiques » ou « chimiothérapies ».

Le circuit des anticancéreux injectables (figure 1) est aujourd’hui trés encadré en
France [4]. Aprés accord de spécialistes en oncologie en réunion de concertation
pluridisciplinaire (RCP), le médecin va pouvoir prescrire un protocole de
chimiothérapies adapté, faisant partie d’'un thésaurus institutionnel recensant tous les
protocoles disponibles et validés. Au préalable, une vérification des éléments
cliniques, biologiques et/ou génétiques s'impose, permettant au médecin de donner

son « feu vert ».
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Une analyse pharmaceutique, contrélant I'inclusion du patient dans le bon protocole,
les données clinico-biologiques et les adaptations de doses éventuelles, est réalisée
avant toute préparation.

Une fois validé, le protocole peut étre « décomposé » médicament par médicament,
via des fiches de fabrication : une fiche par médicament anticancéreux du protocole.
Cette fiche est classiquement imprimée pour aider a la composition du « panier », soit
en dehors de I'enceinte stérile, soit directement dans celle-ci : isolateur ou hotte a flux
laminaire, situé(e) au sein d’'une zone a atmosphére contrdlée (ZAC) [4]. Le panier
contient tout le matériel nécessaire a la préparation du médicament anticancéreux :
principe actif, solvant, dispositifs de reconstitution et d’administration. Une fois le
panier récupeére au poste de manipulation, le PPH peut commencer la reconstitution
des produits, aidé par la fiche de fabrication. Différents controles peuvent étre
pratiqués afin de garantir la composition qualitative et quantitative de la préparation
d’anticancéreux, soit en cours de production, soit a la fin de la production : double
contrble visuel, contréle gravimétrique, contrble vidéo, ou encore controle
analytique [5].

Classiquement, les chimiothérapies sont préparées de maniére extemporanée, aprés
validation pharmaceutique de la prescription, mais peuvent aussi dans certains cas
étre préparées a l'avance. En effet, le « dose-banding » et les « préparations
anticipées » sont deux techniques d’optimisation de processus de fabrication,
permettant de lisser l'activité quotidienne, réduire les pertes de produits et limiter le
temps d’attente des patients [6,7].

La préparation stérile est ensuite sur-emballée puis transférée en dehors de l'isolateur
ou de la hotte. Enfin, le processus de fabrication s’acheve par I'étape de contrdle et de
libération pharmaceutique, attestant de la conformité de la préparation et la rendant
préte a étre envoyée en unité de soins.

Le transport sécurisé des préparations vers les unités de soins peut se faire via un
coursier diment habilité ou plus rarement, via un systeme pneumatique. A l'arrivée
dans le service, linfirmier diplobmé d’état (IDE) réceptionne la préparation. Si la
chimiothérapie n’est pas immédiatement administrée au patient, elle doit étre stockée
dans la salle de soins selon les conditions de conservation adéquates. Avant
'administration au patient, I'IDE doit s’assurer que la régle des 5B est respectée : la
bonne chimiothérapie, au bon patient, au bon moment, a la bonne dose et sur la bonne

voie [8]. La chimiothérapie peut alors étre administrée au patient en respectant
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différentes mesures de protection [9,10] : port de gants et de sur-blouse, manipulation
sécurisée des excrétas, bionettoyage spécifique... Une surveillance clinique
rapprochée du patient est alors faite pendant I'administration afin de s’assurer de la
bonne tolérance.

Avant la cure suivante, une réévaluation médicale du patient est réalisée, selon la
tolérance et l'efficacité de la chimiothérapie, pouvant aboutir a une poursuite, une

adaptation de dose ou un changement de ligne thérapeutique (figure 1).

Prescription
médicale
Réévaluation Validation

médicale pharmaceutique

Préparation

Surveillance du panier

CIRCUIT DES
ANTICANCEREUX
Administration INJECTABLES

Réalisation de la
préparation

au patient

Réception en unité
de soins

Contrdle libératoire

Transport

Figure 1 : circuit « classique » des anticancéreux injectables au sein d’un établissement de santé, de

la prescription médicale a la réévaluation médicale.

2) Les risques associeés aux molécules anticancéreuses

Les médicaments cytotoxiques exposent I'ensemble des structures et des
protagonistes impliqués dans le circuit des chimiothérapies a des risques qui doivent
étre identifiés, analysés et maitrisés. Ces risques peuvent étre regroupés en quatre

grandes catégories : patient, environnement, soignant et financier (figure 2).
a) Risques pour le patient

La prise en charge d’'un patient par I'administration d’un anticancéreux injectable
'expose de facto a des risques de nature pharmacologique (effets indésirables,
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erreurs medicamenteuses), chimique (cancérogénes, mutagénes, reprotoxiques) et
microbiologique (infection).

De par leur action pharmacologique intrinseque, cytotoxique ou cytostatique, tous les
anticancéreux sont définis comme des médicaments a risque [11]. Cela impose a tous
les acteurs du circuit une vigilance particuliére pour ces « médicaments requérant une
sécurisation de la prescription, de la dispensation, de la détention, du stockage, de
I'administration et un suivi thérapeutique approprié, fondés sur le respect des données
de référence afin d'éviter les erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la
santé du patient (exemples : anticoagulants, anti-arythmiques, agonistes
adrénergiques 1V, digitaliques 1V, insuline, anticancéreux, solutions d'électrolytes
concentrées...).» [12].

Les anticancéreux sont également des médicaments a marge thérapeutique étroite.
En effet, ils présentent une toxicité importante, observée notamment aux doses
thérapeutiques efficaces [13].

De plus, ces molécules ont pour la plupart une action non spécifique sur les cellules
cancéreuses, et sont ainsi associées a des risques cancérogenes, mutagénes et
reprotoxiques (CMR). Cela signifie qu’elles peuvent engendrer des dommages
moléculaires et/ou génétiques sur les cellules normales, expliquant leur toxicité [9,10].
Selon la classification émise par le Centre International de Recherche sur le
Cancer (CIRC) en collaboration avec I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), de
nombreux anticancéreux sont des molécules CMR [14].

Les chimiothérapies administrées au patient par voie injectable doivent
impérativement étre stériles, d’autant plus que les patients atteints de cancers sont
fragiles. Afin de prévenir le risque de contamination microbiologique du produit et donc
du patient, la préparation des anticancéreux est réalisée dans des conditions
aseptiques strictes garantissant la stérilité du produit final et assurant la qualité et la

sécurité des soins [2,9,15].

b) Risques pour I’environnement

Un risque de contamination chimique existe pour I'environnement de travail [15], mais
également pour I'environnement extérieur [16]. Ce risque est présent depuis la

préparation jusqu’a I'administration au patient.
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Afin de limiter ces risques, la préparation des cytotoxiques se fait dans des ZAC, dans
lesquelles des niveaux de pression sont prédéfinis afin de maintenir un environnement
propre d’'un point de vue microbiologique, chimique et particulaire. Des sas permettent
I'entrée et la sortie du matériel, des produits et du personnel afin de maintenir ces
niveaux de pression. De plus, un traitement de I'air sortant via des filtres permet de
protéger le personnel et I'environnement intérieur et extérieur [2,4,9]. Des filieres
d’élimination spécifique sont prévues, permettant la destruction des produits
cytotoxiques dans des conditions sécurisées [9].

Les différentes étapes de transport et de stockage avant administration sont
également définies pour limiter le risque de contamination : double emballage de
protection, caisses fermées, procédures de bris de flacons [9].

Lors de I'administration, les dispositifs utilisés, et notamment les arbres de connexion
multiple, permettent de réduire les connexions/déconnexions qui sont a risque et les
éventuelles contaminations associées [17].

Le risque de contamination de I'environnement est encore présent aprés la fin
d’administration au patient, par les excrétas. En effet, la majorité des cytotoxiques ont
une élimination urinaire, voire digestive. De ce fait, des métabolites de cytotoxiques
potentiellement actifs sont retrouvés dans les excrétas des patients, jusqu’a plusieurs
jours aprés l'administration. lls représentent une source de contamination non
négligeable des environnements de soins, des effluents des hopitaux mais également
des habitats et des eaux usées au domicile des usagers [16,18,19].

c) Risques pour les soignants

Le risque de contamination chimique du personnel soignant est avéré depuis les
années 1970 [20,21]. La contamination des professionnels de santé peut étre due a
un passage transcutané des cytotoxiques [22], une inhalation d’aérosols ou une
absorption par voie orale (contact main-bouche par exemple) [18,21]. L’exposition
professionnelle aux cytotoxiques peut engendrer une toxicité sur la reproduction. En
effet, des études ont mis en évidence chez le personnel hospitalier exposé aux
chimiothérapies, la survenue de malformations congénitales, notamment au cours du
premier trimestre de grossesse et également 'augmentation de fausses couches [23].
De par I'action cancérigéne des cytotoxiques, des cas de leucémies secondaires a leur
exposition ont été constatés chez les soignants [24].
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La préparation et 'administration des chimiothérapies sont deux étapes fondamentales
du circuit des médicaments anticancéreux exposant les professionnels aux
cytotoxiques [22]. Cependant, la contamination du personnel hospitalier est possible a
toutes les étapes du circuit, soit la réception, le stockage, le transport, la
surveillance/suivi du patient, I'entretien des surfaces ou la gestion des déchets [18,22].
De récentes études ont démontré que d’autres professionnels hospitaliers y étaient
également exposés, notamment les aides-soignantes et agents de service
hospitalier [18,21] via le contact avec des surfaces contaminées ou les excrétas des
patients, mais aussi les agents réceptionnant les cytotoxiques ou responsables du
transport des chimiothérapies [22].

Malgré des recommandations émises visant a minimiser le risque d’exposition aux
cytotoxiques [9,10,15], le risque de contamination chimique de I'environnement et du
personnel persiste [25]. Par conséquent, la maitrise du risque est fondamentale, basée
notamment sur l'utilisation adaptée des équipements de protection individuelle,

I'application de recommandations et la formation du personnel.

d) Risques financiers

Une part importante des dépenses hospitalieres est actuellement dédiée aux
molécules anticancéreuses. Le développement de nouvelles thérapeutiques a
contribué a une augmentation des dépenses ayant presque doublé entre 2014 et 2017.
Parmi ces innovations, les immunothérapies représentent environ 40% des dépenses
liées aux traitements anticancéreux et contribuent largement a cette évolution
financiére [1]. Une maitrise du risque financier est ainsi nécessaire afin d’optimiser les
dépenses budgétaires des ES.

Difféerentes techniques permettent de réduire le risque financier. Par exemple, la
mutualisation des reliquats, permise par la centralisation de l'activité au sein des
pharmacies a usage intérieur (PUl), contribue a réaliser des économies [9,26].

La réalisation de préparations a I'avance, de plus en plus déployée dans les ES,
ameliore 'organisation de I'activité en URC et participe ainsi a I'optimisation de la
gestion des stocks [7].

D’autre part, le développement de doses standardisées a contribué a la réduction des

dépenses budgétaires. En effet, en plus de I'activité mieux répartie sur la journée de
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production, réduisant les dysfonctionnements, une réattribution de la préparation est
envisageable pour un autre patient en cas de non administration [6].

Ces trois axes sont déja mis en place dans de trés nombreux ES et participent
efficacement a optimiser les colts a I'hépital.

Un risque financier peut également exister lorsqu’une erreur de préparation ou de
manipulation survient, entrainant une mise en destruction du produit. Pour cela, un axe
d’amélioration universel doit étre envisagé : la formation continue (FC) du personnel.
Ayant pour objectifs d’homogénéiser les pratiques, de réactualiser les connaissances
et compétences de chacun, elle doit permettre de réduire les erreurs de manipulation,
et donc les colts de non qualité associés.

Risques pour Risques pour Risques pour Risques
le patient I’environnement les soignants financiers
- T e mhe " Iﬁs - B

Figure 2 : illustration des différents types de risques liés a I'utilisation des cytotoxiques.

3) La préparation des anticancéreux injectables

La préparation des anticancéreux, activité hospitaliére nécessitant des exigences en
termes de qualité et de sécurité, est une étape cruciale du circuit des médicaments
anticancéreux. Elle nécessite un encadrement strict de 'activité et une qualification
continue du personnel afin d’assurer une prise en charge optimale des patients atteints
de cancer [2]. Jusque dans les années 1990, la préparation des chimiothérapies
s’effectuait dans les unités de soins, sans garantie sur la stérilité et la composition
qualitative et quantitative des préparations. La préparation était réalisée par le
personnel infirmier qui ne bénéficiait pas de 'ensemble des équipements de protection
qui sont actuellement mis en ceuvre : ZAC, hotte, isolateur, systéme de contréle des
préparations... Ces pratiques professionnelles pouvaient engendrer de nombreux
risques, potentiellement graves : contamination chimique de I'environnement et du
personnel, erreur de dose ou de produit, contamination microbiologique des
préparations destinées a étre injectées aux patients [27]. Face a ces risques, les ES

ont di modifier leur organisation concernant la production des anticancéreux, afin de
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sécuriser 'ensemble du circuit et par conséquent améliorer la qualité de prise en

charge des patients et la protection du personnel hospitalier [9,10].

Une réorganisation du circuit de production des chimiothérapies a pu étre réalisée
grace a la centralisation de leur production au sein des PUI des ES, répondant au
décret n°2005-1023 du 24 aout 2005 relatif au contrat de bon usage des meédicaments
[28]. Chaque PUI doit disposer d’une autorisation pour réaliser cette activité tel que le
mentionne l'article « Art. R. 5126-9 » selon le décret n° 2019-489 du 21 mai
2019 relatif aux pharmacies a usage intérieur [29]. Cette activité est aujourd’hui sous
la responsabilité du pharmacien gérant, qui peut la déléguer au responsable d'URC
[2]. Cette autorisation de préparation correspond a I'un des critéres requis pour obtenir
l'autorisation de traitement du cancer par chimiothérapie, délivrée par les Agences
Régionales de Santé (ARS) aux ES [4]. Le pharmacien engage ainsi sa responsabilité
sur 'ensemble du processus, y compris sur la formation du personnel travaillant en
URC.

4) La gestion des risques associés a la préparation des

molécules anticancéreuses

La gestion des risques (GDR) s’inscrit dans une démarche d’amélioration continue de
la qualité et de la sécurité des soins. Elle s’applique a la prise en charge
médicamenteuse (PECM) des patients, et tout particulierement au circuit des
anticancéreux injectables.

La gestion des risques a priori traduit une démarche préventive limitant la survenue
d’événements indésirables [31]. De multiples outils permettent une analyse des
risques a priori. L’élaboration d’'une cartographie des risques vise par exemple a mettre
en évidence les dysfonctionnements d’'un systéme et a évaluer leur criticité par une
approche quantitative. Elle permet ainsi de prioriser les actions correctives a mettre en
place afin de prévenir la survenue de dysfonctionnements [32].

Le recours a des audits, internes ou externes, est également trés développé. Ce
procédé permet de faire un état des lieux des organisations et des pratiques d’un
établissement [31].
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La gestion des risques a posteriori t¢moigne d’'une démarche corrective, grace a
une analyse rétrospective d’évenements indésirables ayant eu lieu. Plusieurs
approches peuvent étre employées a cet effet: Comités de Retour d’Expérience
(CREX), Revue de Morbi-Mortalitté (RMM) ou Revue des Erreurs liées aux
Médicaments et Dispositifs Médicaux (REMED) [31]. Ces analyses sont menées sous
forme de réunions multidisciplinaires, avec pour objectif I'analyse des causes
« racines » du dysfonctionnement, afin de proposer des mesures correctives

pertinentes [33].

La gestion des risques, qu’elle soit a priori ou a posteriori, repose sur un socle commun
de cultures a la fois « qualité », « positive de I'erreur » et « de sécurité », devant étre
inscrites dans les meeurs des ES. Ainsi, la déclaration des dysfonctionnements ne doit
plus étre associée a un jugement négatif ou punitif, mais comme une contribution a
une démarche de sensibilisation des acteurs par I'échange et 'amélioration continue
de la qualité [34]. Pour cela, cette culture passe par la sensibilisation, I'information et
la formation des professionnels de santé concernant leur savoir, leur savoir-faire et
leur savoir étre [35]. Ces éléments doivent conduire a une maitrise des risques de
dysfonctionnement, une réduction de leur survenue et surtout une meilleure

récupération de ces évenements indésirables.

5) La formation / habilitation des PPH

La maitrise du risque est indispensable au sein méme du circuit des anticancéreux,
notamment lors de la préparation et passe obligatoirement par la formation et
I'habilitation des opérateurs impliqués dans cette étape. Les erreurs de manipulation
peuvent engendrer des conséquences majeures pour le patient mais également pour
le personnel manipulant [23]. L'étape de préparation représente ainsi le premier
« verrou » sécurisant le circuit des anticancéreux, par la prévention de survenue
d’erreurs. La réduction des erreurs, leur interception précoce et leur analyse sont donc
fondamentales pour ce processus.

Un des leviers incontournables permettant de sécuriser ce processus est la formation
du personnel manipulant les cytotoxiques, avant la prise de poste et tout au long du
parcours professionnel. Le PPH, acteur central de cette activité de préparation, est
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celui sur qui repose de nombreuses étapes du circuit, en autonomie ou en
collaboration avec le pharmacien : suivi des stocks et de la bonne tenue de la ZAC,
préparation des paniers, réalisation des préparations, gestion des déchets... L’activité
des PPH étant fondamentale dans le processus des URC, leur formation et habilitation
doivent étre centrales dans la stratégie de gestion des risques de ces unités.

a) Formation initiale

Les préparateurs en pharmacie sont détenteurs du brevet professionnel (BP) de
préparateur en pharmacie [36]. Apres obtention de ce diplome, le préparateur en
pharmacie peut accéder au dipldbme de PPH [37]. Ce dernier peut étre obtenu par
admission dans un des huit centres de formation des PPH, par sélection sur
concours [38].

La formation initiale hospitaliére se déroule sur 42 semaines. Elle se décline en huit
modules regroupant des périodes d’apprentissage théorique et pratique (cours,
travaux dirigés, travaux pratiques) au centre de formation, en alternance avec des
périodes de stage obligatoire en ES. Des objectifs pédagogiques sont définis pour
chaque module et des projets individualisés sont proposés aux apprenants selon les
stages [39]. Le module 4 concerne les préparations magistrales, hospitaliéres et les
opérations de reconstitution. Il se compose de 110 heures d’enseignement et trois
semaines de stage pratique, dont 70 heures dans le secteur des préparations
d’anticancéreux [40].

Le préparateur en pharmacie peut aussi accéder au poste de PPH par validation des
acquis de I'expérience (VAE) avec justification d’au minimum trois ans d’activité en
tant que PPH [41].

Bien que le PPH ait pu acquérir les connaissances et le savoir-faire de base lors de sa
formation initiale hospitaliere, il est nécessaire de venir compléter ses acquis par le
biais d’'une formation interne a I'établissement ou il exercera, adaptée a I'activité de

production, aux équipements et au fonctionnement propre a 'URC.
Dans ce mémoire, nous nous intéresserons par la suite uniqguement a la formation /

habilitation réalisée en ES, que le préparateur ait obtenu sa formation initiale PPH par

'année hospitaliere, VAE, ou ne I'ait pas encore obtenue.
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b) Formation / habilitation

Dans le cadre du travail en URC et des activités de pharmacotechnie oncologique, la
formation et I'habilitation sont deux processus interconnectés indispensables a la
qualité des soins et a la sécurisation du circuit des anticancéreux [42].

Parmi les nombreuses activités qui lui sont attribuées, le pharmacien hospitalier a
également la responsabilité de former son personnel de maniére continue tout le long
de sa carriére, d’enrichir ses connaissances et ses compétences, et de favoriser une
maitrise des derniéres pratiques recommandées [28,43].
Les compétences d’un professionnel de santé passent par [35] :

- le savoir = connaissances acquises via I'enseignement théorique,

- le savoir-faire = compétences techniques,

- le savoir-étre = compétences non techniques reflétant le comportement et

I'attitude.

Il s’agit de la premiére étape de formation lors de I'arrivée d’'un PPH dans un ES, quel
qgue soit le poste occupé. Un bilan préalable des connaissances / compétences est
alors nécessaire afin d’évaluer le niveau d’expérience de l'arrivant et adapter le
programme de formation aux besoins du PPH.

La formation a la prise de poste (FPDP) se présente sous la forme d’'un programme
adapté aux connaissances / compétences de lI'apprenant et associe de la théorie
(savoir) et de la pratique (savoir-faire), complétées par des mises en situation visant a

développer I'apprentissage du savoir-étre.

L’habilitation a la prise de poste (HPDP) en URC est indispensable puisqu’elle vise a
autoriser un PPH a exercer son activité professionnelle au sein de 'URC. Elle passe
par I'évaluation de I'aptitude du PPH a travailler de maniére autonome et sécurisée.
Bien qu’elle ne soit pas réglementairement obligatoire, elle s’inscrit dans le plan de
formation des PPH [4].
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La FC permet aux professionnels de santé de maintenir, compléter et renforcer les
connaissances / compétences acquises en FPDP. Elle leur permet également de
faciliter le transfert de ces acquis tout au long de leur parcours professionnel et leur

mise en application sur le terrain au quotidien, impact majeur de la formation [44].

Le renouvellement d’habilitation est un processus régulier et interconnecté avec la
FC (figure 3). Il permet ainsi de lutter contre la dérive des pratiques et d’éviter la perte
des bonnes habitudes. Il est également mentionné dans les Bonnes Pratiques de
Préparation (BPP) qu'une évaluation réguliere du personnel en URC doit étre

organisée [2], notamment aprés un arrét prolongé de I'activité [4].

Formation a la Habilitation a la Formation Renouvellement
prise de poste prise de poste continue d’habilitation
(FPDP) (HPDP) (FC) (RH)

Figure 3 : représentation des 4 étapes fondamentales constituant un modéle de formation / habilitation

aprés la formation initiale.

Les quatre étapes fondamentales de la formation décrites précédemment sont
aujourd’hui admises et permettent de respecter les BPP : « la préparation est menée
sous la responsabilité du pharmacien par des personnes compétentes et qualifiées au
sens du code de la santé publique, dont les pharmaciens et les préparateurs en
pharmacie quels que soient leurs statuts, et suivant une formation continue
conformément aux textes en vigueur » [2]. Concernant les préparations stériles, les
BPP citent également « la formation des personnels impliqués et son évaluation

réguliére sont organisées ». Les sociétés savantes émettent aussi des
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recommandations concernant la préparation des molécules cytotoxiques, les mesures
de sécurité associées [4,9,10,15] et la nécessité d’habilitation du personnel [4].

Cependant, ces recommandations sont peu détaillées quant a I'utilisation d’outils et
de modéles standardisés de formation et d’habilitation. Face a la multitude de
modalités pédagogiques envisageables, et sans outils validés par les institutions, les
PUI mettent en place des mesures de formation propres a leur ES, ne permettant pas
une homogénéité des pratiques de formation et d’habilitation concernant la préparation
des anticancéreux dans les URC en France. L’absence de référentiel concernant
I'organisation précise des quatre étapes, les durées associées a ces étapes, les outils
pédagogiques utilisés et le contenu des formats, ne permet pas un accés a une

formation homogene sur le territoire frangais.

[I. FORMATION ET HABILITATION DES PREPARATEURS EN
PHARMACIE A LA PREPARATION DES ANTICANCEREUX : ETAT
DES LIEUX DES OUTILS PEDAGOGIQUES UTILISES EN
ETABLISSEMENTS DE SANTE FRANCAIS

1) Objectifs / contexte

Afin de mettre en évidence les modalités et outils pédagogiques utilisés, ainsi que leur
articulation autour d’'un programme de formation / habilitation au long cours, un état
des lieux de la formation / habilitation des PPH a la préparation des cytotoxiques
pratiquée au sein des ES paraissait indispensable.

Cet état des lieux a été structuré selon une revue de la littérature recensant les
différents outils et modalités pédagogiques utilisés dans les URC des ES francgais entre
janvier 2014 et janvier 2020 pour la formation, I'évaluation et I'habilitation des PPH a

la préparation des anticancéreux, tout au long de leur parcours professionnel.
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2) Matériels et méthodes

Une revue de la littérature a été menée entre le 1er janvier 2014 et le 1er janvier 2020,
sur les bases MEDLINE, COCHRANE, GOOGLE SCHOLAR, via les termes « mesh »
suivants : [pharmacy technicians], [antineoplastic drug], [training] et [accreditation].
Afin de prendre en compte la littérature grise, une analyse des bases de mémoires et
de théses (DUMAS), et des communications des principaux congrés francophones de
pharmacie : Groupe d’Evaluation et de Recherche sur la Protection en Atmosphére
Contrélée (GERPAC), Société Francaise de Pharmacie Oncologique (SFPO),
Hopipharm et Convergence Santé Hoépital (CSH) a été menée via les mots-clés
frangais suivants « préparateurs en pharmacie », « anticancéreux », « formation » et

« habilitation ».

3) Reésultats et discussion
a) Publications analysées

L’analyse a permis de recenser dans un premier temps 43 publications. Deux théses
et trois communications affichées n’entrant pas dans le cadre de I'étude ont été
exclues de l'analyse. Au final, 39 publications ont été retenues pour I'étude : cing
articles scientifiques, trois théses, trois communications orales et 28 communications

affichées (annexes 1 et 2).

b) Etablissements de santé concernés

Au total, les 39 publications émanaient de 30 ES, qui ont décrit un ou plusieurs outils
utilisés pour la formation des PPH travaillant ou allant intégrer TURC ainsi que des
formats d’évaluation / habilitation. Parmi ces ES, il a été recensé : 13 centres
hospitaliers universitaires (CHU), 10 centres hospitaliers généraux (CHG), 3 centres

de lutte contre le cancer (CLCC), 2 hépitaux militaires et 2 établissements privés.
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c) Schéma global de formation / habilitation

La majorité des ES a utilisé un programme de formation / habilitation pouvant étre
qualifié de « classique », associant a la fois formats théoriques et pratiques, comme
cela est recommandé dans les BPP [2].

Cependant, seules deux publications ont décrit leur modele et les outils de formation /
habilitation dans leur intégralité [45,46]. Dans ces publications, plusieurs outils
pédagogiques sont associés. Chaque centre propose une « base» de cours
théoriques, associée a un manuel de formation, des jeux pédagogiques, de

I'observation, du compagnonnage et la réalisation de préparations « test ».

d) Outils de formation
Panel des outils de formation recensés

Une dizaine doutils pédagogiques différents a été recensée dans cette
analyse (annexe 1). La simulation est 'outil le plus décrit pour la formation, avec 50%
des ES y ayant eu recours (figure 4). L'utilisation de fiches explicatives et de
préparations « test » est également couramment décrite (30% des ES). Les cours
magistraux et la réalisation de staff sont moins décrits (20% des ES).
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Figure 4 : outils pédagogiques utilisés en établissements de santé (ES) frangais (n=30) pour la
formation et I'évaluation / habilitation des PPH en URC.

Légende : CM = cours magistraux ; EPP = évaluation des pratiques professionnelles
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Bien que la majorité des publications analysées ne décrive qu’un seul outil, plusieurs
équipes semblent avoir recours a I'association de plusieurs outils (figure 5).

Concernant la formation, 13 ES ont eu recours a un seul outil alors que 17 ES ont
utilisé deux outils ou plus (figure 5). Un biais de publication peut néanmoins largement

masquer une utilisation associée d’'un plus grand nombre d’outils.
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ES décrivant I'utilisation d'outils
pédagogiques (en %)
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H Utilisation pour la formation m Utilisation pour I'évaluation/habilitation

Figure 5 : nombre d’outils pédagogiques utilisés en établissements de santé (ES) frangais (n=30) pour
la formation et I'évaluation / habilitation des PPH en URC.

Utilisation des outils de formation

Parmi les 39 publications, l'utilisation des outils pédagogiques a été décrite a
différentes étapes du processus de formation / habilitation (figure 6). La majorité des
ES sembile les avoir utilisés pour la formation : 12 équipes ont décrit les outils dans le
cadre de la FPDP et 23 dans le cadre de la FC.

0 5 10 15 20
Nombre d'établissements de santé
u FPDP mFC Evaluation post-formation m Habilitation m Réhabilitation

Figure 6 : nombre d’établissements de santé (ES) frangais ayant décrit I'utilisation d’outils
pédagogiques pour les cing grandes étapes du processus de formation / habilitation des PPH en URC.

Légende : FPDP = formation a la prise de poste ; FC = formation continue
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La qualification du formateur, élément important pour authentifier la qualité de la
formation, est peu décrite, mais dans la majorité des cas, il s’agissait du pharmacien
responsable de 'URC ou d’'un binbme pharmacien / PPH référent [45-52]. L'interne
de pharmacie pouvait également adopter ce réle de formateur [53—-57]. Cependant, la
question de sa légitimité doit étre posée, car l'interne est impliqué dans le travail en
URC sur une courte période et avec un turn-over important, son expertise peut étre
limitée. Dans un seul cas cité, le formateur était extérieur a 'ES de I'apprenant [58].
En réalité, le PPH était formé dans un centre dédié a la formation et était ensuite évalué
par le responsable de 'URC dans laquelle il exergait.

La formation théorique semble étre I'élément de base de toute formation, et est
retrouvée dans deux tiers des publications (figure 4). Le format théorique auquel les
centres ont le plus recours est l'utilisation de fiches explicatives (30%). Remises le
plus souvent en fin de séance de formation théorique, elles ont I'avantage d’étre
consultables a tout moment par I'apprenant, d’étre simples et pratiques d’utilisation.
De plus, les fiches permettent de fixer des connaissances enseignées lors de cours
magistraux et y semblent donc indissociablement liées. L'objectif est finalement de
transmettre a 'apprenant des messages pédagogiques clés afin qu’il puisse transférer
ses connaissances et les mettre en application [59]. Les cours magistraux constituent
le second format théorique le plus utilisé (23%) (figure 4). Cependant, ces formats sont
assez chronophages et ne répondent plus forcément aux attentes des nouvelles
générations [60]. Néanmoins, il n’est pas observé de transfert vers des formats plus

modernes, type e-learning.

= Fiches explicatives

Associés a tout type de formation, des documents écrits sous la forme de fiches
synthétiques peuvent étre remis aux apprenants a I'issue d’'une formation. Il s’agit bien
souvent d’'une synthése des notions abordées lors de la formation, qui permet aux
apprenants de conserver une trame écrite pouvant étre consultée ultérieurement.

Environ un tiers des ES décrit I'utilisation de fiches explicatives pour le versant
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théorique de la FC. De nombreuses équipes pharmaceutiques ont ainsi réalisé des
fiches sur les molécules ou les protocoles de chimiothérapies pour répondre aux
besoins des PPH [53,54,61-63]. Ces fiches ont notamment permis la sensibilisation
des PPH sur l'ordre et la durée d’administration des molécules par protocole afin
d’améliorer la priorisation des préparations au sein de 'URC [61]. || pouvait également
s’agir de fiches complémentaires détaillant des themes non abordés au cours des
séances de formation par manque de temps [62]. Une déclinaison intéressante de ces
fiches a été réalisée en les compilant sous forme d’un « livret éducatif », composé de
plusieurs thématiques autour de la préparation des chimiothérapies, consultable a tout
moment [64].

= Cours magistraux

Environ un quart des ES a décrit I'utilisation de cours magistraux, classiquement
employés pour la formation théorique. Tous [I'associaient a d’autres outils
pédagogiques théoriques ou d’échanges tels que des fiches explicatives, des
visionnages de vidéo ou des réunions et/ou des formats pratiques tels que
lobservation, le compagnonnage ou la réalisation de préparations
« tests » [45,46,62,63,65,66]. Les cours semblent donc utilisés en complément de
meéthodes pédagogiques pratiques et ludiques (annexe 1). Le versant théorique était
basé sur des principes fondamentaux comme les techniques de manipulation sous
isolateur [67,68], les risques d’exposition liés aux anticancéreux [65], ou s’articulaient
autour d’'un cas clinique [63,54]. Certains ES se sont appuyés sur des ressources
régionales [69]. Il apparait pertinent que les choix des thématiques reposent, a minima
en partie, sur 'analyse des besoins et ciblent les thématiques les moins maitrisées par
les PPH [62]. Cela impose donc une évaluation préalable du niveau de connaissance
et des besoins des apprenants, I'ensemble devant ainsi répondre a des objectifs
pédagogiques préalablement définis [46].

Les supports synthétiques semblent étre un plus pour ces formations [45,62]. Afin de
mieux s’imbriquer a I'activité de I'unité, des formats de courte durée ont été décrits [65].
Pour permettre un format court, la visualisation de fiims sur les pratiques de
reconstitution en URC, conjointe aux cours magistraux, semble pertinente [65,66,70].
Un ES a également déployé des séances de cours magistraux interactives pour
compléter la formation théorique de son équipe [54]. Chaque séance était animée par
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le pharmacien qui questionnait a tour de role les PPH sur des thématiques fixées a
'avance, facilitant ainsi les échanges et les interactions, se rapprochant ainsi du

modéle de classe inversée [60,71].

= E-learning

Le e-learning est un outil de formation utilisé dans de nombreux domaines, facilitant
'accés des apprenants grace a la mise en ligne de cours disponibles 24/7 via une
simple connexion internet et évitant ainsi les déplacements [72]. |l est donc adapté aux
contraintes de la vie professionnelle et personnelle des apprenants. Bien qu’aucun
exemple d’e-learning n’ait été retrouvé dans la littérature, la plateforme régionale
« onco-TICE » constitue un modéle intéressant de programme de formation certifiant,
validant le développement professionnel continu (DPC). Couplé a une partie
présentielle, ce format garantit la mise en application des connaissances /
compétences acquises lors du e-learning et permet un échange entre apprenants et
formateurs [58]. Le e-learning a également 'avantage de pouvoir évaluer facilement
les apprenants, de maniere formative ou certificative. La mise en ligne de
questionnaires permettant I'évaluation des apprenants a distance semble ainsi
pertinente et constitue une forme de e-learning [58,72]. L’absence d’e-learning
retrouvée dans la littérature peut s’expliquer par la difficulté de produire ses propres
ressources, et la rareté des ressources mutualisées. Le manque de communication et
d’échange avec le formateur ressenti par I'apprenant pourrait aussi expliquer la sous-
utilisation de ce format, malgré la mise en place possible de forums de discussion. De
plus, I'impact pédagogique supérieur du e-learning versus cours magistral n’est

aujourd’hui pas clairement démontreé [73].

Le recours aux outils de formation pratique semble important puisque 70% des
publications les décrivent, en particulier la simulation (42%).

La simulation parait étre le format le plus en vogue et semble pleinement satisfaire
les apprenants. Tout en leur apportant une sécurité, elle est réalisée la plupart du
temps sur un format ludique, qui séduit les participants. Toutefois, son colt important,
la nécessité de matériel dédié et de créneaux adaptés a l'activité de routine constituent
des limites importantes, réduisant largement I'acces des équipes pharmaceutiques a
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la simulation [74]. L’utilisation des jeux a visée pédagogique a été décrite par 10% des
ES dans le processus de formation avec I'application de jeux de plateau ou jeux de
cartes. Le recours a I'observation (10%) et au compagnonnage (7%) ont été peu
décrits mais semblent étre des formats intéressants pour l'autonomisation des
apprenants. Enfin, la réalisation de préparations « test » dans le cadre de la formation
a été utilisée par 30% des ES.

= Jeux pédagogiques

Les jeux utilisés pour la formation des PPH ayant été recensés se présentent sous des
formats trés variés : jeux de société, quiz, jeux vidéo. lls ont été décrits dans cinq
publications, soit sous la forme de jeux de plateaux, soit sous la forme de cartes
interactives.

Un « Trivial Poursuit » a été élaboré, composé de questions « vrai/ faux », de mimes,
de dessins et de questions a choix multiples (QCM) autour de différentes thématiques :
médicaments, dispositifs médicaux, hygiéne, BPP [75]. Ce format a permis une
formation ludique : les participants étaient proactifs et de nombreux échanges
permettaient de mobiliser et d’'interconnecter les connaissances de chacun.

Un outil de formation, a la fois théorique et/ou pratique, a été mis au point par deux
ES : des cartes dites « conceptuelles » recto-verso structurées en trois parties : le
médicament, sa préparation et son utilisation clinique [46]. Le recto des cartes
s’organisait sous la forme de QCM et les réponses figuraient au verso. Elles ont été
créées pour étre utilisées en formation collective, susciter la discussion des
participants et favoriser 'échange mais présentent aussi I'avantage de pouvoir étre
utilisées individuellement, en s’auto-questionnant. Des cartes ont aussi été utilisées a
la fois en formation initiale mais également lors d’'ateliers interactifs mensuels, dans le
cadre de la FC des PPH [66].

Les quiz constituent un autre type de jeux, largement utilisés dans les processus de
pédagogie [71]. Il s’agit d’'aborder de maniere ludique des points indispensables
concernant I'activité de préparation des chimiothérapies. Les quiz peuvent étre utilisés
pour réaliser un état des lieux initial des connaissances des apprenants mais
également a l'issue d’'une formation pour évaluer I'acquisition de connaissances. Bien
que non retrouvées dans cette revue, des bases de données partagées de quiz telles
que celles développées par le GERPAC [76] semblent avoir un intérét pour compléter
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la formation des PPH. Les étapes de création et de mise a jour de ces quiz étant
chronophages, une mutualisation des outils créés semble particulierement opportune.
Néanmoins, la standardisation imposée par la mutualisation peut poser la question de
'adaptation et de la fidélité aux activités, processus et équipements, pouvant limiter
'adhésion des apprenants.

= QObservation

L’étape d'observation est une phase transitoire entre la théorie et la pratique,
permettant d’interconnecter rapidement les connaissances acquises avec les gestes
a adopter lors de la manipulation des anticancéreux, en observant un PPH
expérimenté lors de la production. Cet outil est peu chronophage et permet de
s’adapter a I'activité quotidienne, sans retarder le rythme de production. Pourtant, il n’a
été décrit que par trois équipes I'associant a d’autres outils de formation [45,46,77]. |l
est vraisemblable que son utilisation soit plus largement répandue dans la vie réelle

que dans la littérature ou elle y est peu décrite, probablement par biais de publication.

= Compagnonnage

Le compagnonnage s’inscrit dans le cadre de la formation pratique et permet a
I'apprenant d’acquérir progressivement le savoir-faire, c’est-a-dire les gestes a adopter
pour les activités en URC, en premier lieu la préparation des cytotoxiques. De par le
contrbéle permanent d’un encadrant expérimenté, le compagnonnage est trés adapté a
la formation pratique initiale, tout particulierement au début de la formation [78].
Pourtant, seules deux publications décrivent le recours au compagnonnage dans leur
programme de formation, la encore vraisemblablement par biais de publication. En
phase d’apprentissage, le PPH novice réalise d’abord des préparations simples sous
le contréle du PPH « tuteur », ce dernier pouvant le guider tout au long de la
manipulation. Une phase dite de « perfectionnement » permet ensuite au PPH de
réaliser tous types de préparations, des plus simples au plus complexes, avec un
double contréle par le tuteur. Cet accompagnement contribue a I'autonomisation
progressive du PPH formé [46]. Le compagnonnage peut également étre associé a la
simulation. En effet, une équipe a dédié plus de 50% du temps de formation au

compagnonnage dans son programme de simulation procédurale [77].
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= Préparations « tests »

Afin d’évaluer la maitrise technique des BPP, plusieurs tests peuvent étre réalisés,
avec des objectifs différents : contréle de la propreté microbiologique, de la propreté
chimique et de la précision / exactitude de la dose.

Concernant la contamination microbiologique, des Tests de Remplissage
Aseptique (TRA) peuvent étre réalisés pour mettre en évidence la potentielle
présence de germes dans la préparation, si les manipulations ne sont pas réalisées
de maniére aseptique [9]. Une évaluation des PPH a ainsi été pratiquée via la
réalisation de TRA pour habiliter chaque nouvel arrivant dans l'unité, ou pour
réhabiliter 'ensemble des PPH lorsqu'un changement de pratique était acté [47]. Ce
schéma est d’ailleurs celui recommandé dans les BPP en cours de réécriture [79].
Des dosages qualitatifs d’anticancéreux peuvent étre réalisés sur des prélévements
de surface et/ou de matériel a la recherche d’'une potentielle contamination chimique.
Cette démarche s’inscrit dans le cadre du suivi et de I'entretien des locaux dédiés a la
préparation des cytotoxiques [4,9].

Aussi, pour controler la contamination chimique de I'environnement, des tests a la
fluorescéine peuvent étre réalisés pour évaluer la propreté et 'organisation du plan
de travail, des flacons et du matériel, pendant et aprés manipulation [9]. Bien qu’ils
soient plutét utilisés pour le suivi et la qualification des locaux, ces tests peuvent aussi
étre utilisés pour I'évaluation de la pratique des PPH, l'habilitation [80] ou la
réhabilitation du personnel lors d’'un changement de pratiques [81]. Certaines équipes
ont ainsi fait réaliser des tests a la fluorescéine pour sensibiliser le personnel aux
risques de contamination environnementale et évaluer les PPH au travers de la FC,
avec une rythmicité définie [55,82].

Des dosages quantitatifs d’anticancéreux peuvent également étre réalisés sur des
échantillons de préparations pour contrdler I'exactitude et la précision de la teneur en
principe actif [9]. Cependant, aucune équipe ne semble avoir utilisé cette technique
pour la formation des PPH, bien qu’elle semble étre un bon complément aux
techniques citées précédemment.
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= Simulation

La simulation en santé, technique de formation en pleine expansion dans les ES
frangais, est aujourd’hui largement recommandée, mais encore peu utilisée en
PUI [74]. Cette technique consiste a mettre en situation, dans un environnement
simulé, un ou plusieurs professionnel(s) de santé devant réaliser une activité ou une
prise en charge, par le biais d’'un simulateur et selon des étapes bien codifiées :
briefing, mise en situation, puis débriefing [83]. La simulation permet a la fois une
sécurisation des pratiques pour I'apprenant et n‘’engendre pas de risque pour les
patients. Plusieurs sous-types d’outils de simulation ont été décrits dans la

littérature (annexe 1).
o Simulation procédurale

Elle permet a 'apprenant d’appréhender et de tester ses compétences « techniques »
lors d’'une étape précise de processus en URC : préparation des paniers, technique
de remplissage d’'une poche, pré-libération d’une préparation, etc. Une équipe a mis
en place un programme de formation par simulation procédurale spécifiquement déedié
a la prise de poste en URC [77]. Au total, trois modules répartis sur deux mois (hygiéne
et sécurité / produits, matériel et équipements / contrdles et préparations) ont fait I'objet
de scénarii de simulation, répondant chacun a des objectifs pédagogiques. Ce mode
de formation a également I'avantage de pouvoir étre répété autant de fois que
nécessaire par I'apprenant, et permet aussi I'apprentissage par I'erreur, sans incidence
en environnement simulé [84]. Des formats de simulation procédurale, inspirés du
concept de «chambre des erreurs» [83], ont aussi été largement
décrits [48,49,56,57,85—-88]. La simulation était ici basée sur des erreurs a identifier et
a prendre en charge au sein d'une URC. Un groupe d’experts a ainsi intégré un panel
d’erreurs associées a 14 situations a risques liées a la préparation des cytotoxiques
pédiatriques, ou le risque d’erreur est majoré du fait de la complexité des protocoles
et des posologies trés variables [50]. Ce format a été décrit comme étant indispensable
a la prise de poste en URC selon les PPH l'ayant utilisé. Dans d’autres publications,
ce format a également permis de diminuer le temps total de FPDP [77,89]. La méme
meéthodologie a été employée pour créer un « isolateur des erreurs » dans le but de
former le personnel a [lidentification d’erreurs dans une démarche globale

d’amélioration continue de la qualité [48,49,56,57,85-88,90]. Les erreurs choisies et
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intégrées de maniére volontaire dans cet espace virtuel visaient a répondre a des
objectifs pédagogiques définis en amont. Un briefing des apprenants a été nécessaire
avant l'identification d’erreurs ; un débriefing s'imposait en fin de séance, proposant
des conduites a tenir et des axes d’amélioration [84].

Une déclinaison de « l'isolateur des erreurs » a été décrite avec un format basé sur
des fiches de fabrication fictives contenant des erreurs, dont I'intérét a été démontré
par I'étude « SIMMEON-prep » en 2015 [51]. Elle consistait en une premiere phase ou
les apprenants devaient identifier des erreurs dissimulées dans des fiches de
fabrication, suivie d’'une deuxiéme phase de débriefing, puis d’'une troisiéme phase
semblable a la premiére ou les apprenants retournaient en situation. Les résultats ont
montré une augmentation significative du nombre d’erreurs détectées entre les deux
mises en situation. L’apprentissage par I'erreur permet de sensibiliser le personnel aux
risques d’erreur et doit permettre a la fois de faire moins d’erreurs, mais surtout de les
intercepter plus facilement et plus précocement. L’identification des erreurs avant de
réaliser la préparation et en dehors de la production de routine a également pu se faire
individuellement [56,85]. Ces exercices de simulation devaient étre systématiquement
suivis d’'un débriefing collectif permettant des échanges constructifs [91].

o Simulation pleine échelle

Ce type de simulation permet aux apprenants d’aborder des situations particulierement
a risques auxquelles ils peuvent étre confrontés en routine [83] et est particulierement
approprié aux situations peu fréquentes [74]. De plus, la simulation pleine échelle offre
tout son potentiel pour évaluer les compétences non techniques telles que la gestion
du stress, le leadership ou la communication: des situations critiques ou les
opérateurs peuvent perdre leurs repéres [74]. C’est dans cet objectif qu’a été congu
I'un des programmes retrouveés dans la littérature, intégrant aux scénarii deux aspects
fondamentaux et indissociables du travail en équipe : les facteurs organisationnels et
humains [92]. Cela a permis d’associer dans le cadre de la formation, I'évaluation des
compétences techniques mais également des compétences non techniques,
essentielles a la cohésion d’'une équipe et au bon fonctionnement du travail en
URC [93].

D’autres scénarii ont été rédigés et mis en application par une équipe dans le cadre
de la FC suite a la mise en évidence de situations d’'urgence peu maitrisées par les

apprenants [89]. Trois cas ont été simulés : un bris de flacon de poudre, un bris de

38



flacon liquide et une fuite de préparation. Ces modéles de simulation, de conception
ludique et de mise en ceuvre récente, sont en phase avec les travaux européens
actuels : un « escape game » a été créé avec des énigmes répondant a un scénario
adapté a l'activité en URC et avec pour objectif de « réussir sa mission » [94,95]. Les
apprenants devaient répondre a un questionnaire avant, immédiatement apres et un
mois aprés « 'escape game » pour évaluer son impact pédagogique. Chez 70
apprenants, il a été observé une augmentation significative du taux de bonnes
réponses aux questions. A l'issue de la formation, une évaluation de satisfaction a mis
en évidence une forte adhésion des apprenants a cette méthode d’apprentissage

mélant connaissances, compétences techniques et non techniques.

o Simulation numérique et « serious game »

Les outils de simulation numérique permettent de reproduire un environnement de
travail virtuel via l'utilisation de médias [74]. |l s’agit d'une méthode d’apprentissage
par I'action ou I'apprenant est lui-méme acteur, au sein de 'environnement numérique.
Le format de « serious game », inspiré du jeu vidéo, est a la base de « WhiteQuest »
qui, aprés avoir été le premier simulateur au monde en salle blanche en 2015 [96], a
été décliné sous forme d’un simulateur pour la formation des PPH aux activités
d’URC [97]. La formation était basée sur le compagnonnage pas-a-pas, la réalisation
semi-guidée avec des retours en arriere et des contenus pédagogiques venant
compléter la formation. Ce simulateur a permis aux apprenants d’aborder chaque
étape procédurale du travail en URC (habillage, organisation du plan de travail,
isotechnie, gestion des déchets, nettoyage, etc) sans engendrer le moindre risque
pour le patient.

Un autre format immersif numérique a été décrit avec I'utilisation d’'un parcours en
réalité virtuelle a 360° permettant a I'apprenant de s'immerger dans une URC [98,99].
Des erreurs ont été volontairement intégrées dans cet environnement virtuel et étaient
identifiables via des points d’intérét cliquables, sous forme de photos ou de vidéos. Un
support de débriefing intégrant les bonnes pratiques et conduites a tenir associées aux
erreurs a identifier a été développé, permettant a la fois une utilisation en groupe et en
autonomie.

Ces modeéles numériques suivent la tendance mondiale actuelle et peuvent étre

associés a une formation pratique [100].
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= Evaluation des pratiques professionnelles

La gestion des risques est fondamentale dans le processus d’amélioration de la qualité
des URC et integre ainsi I'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) comme axe
de travail prioritaire [4]. L'EPP regroupe un ensemble hétérogéne de formats pluri-
professionnels consistant a améliorer les pratiques : comité de retour d’expérience,
audit clinique, cartographie des risques...

Une méthode originale d’analyse des risques a posteriori a ainsi été testée dans le
cadre de la FC des PPH [101]. Il s’agit de la Méthode d’Investigation Organisationnelle
et Systémique (MINOS) : une fois le point de perte de contréle du dysfonctionnement
identifié, la méthode permet d’en analyser les origines ainsi que les barriéres de
prévention, de récupération et d’atténuation a mettre en place. La participation active
du PPH dans ce travail contribue a sa FC.

Des audits sont aussi largement utilisés en ES et peuvent entrer dans le cadre de 'EPP
car ils définissent des critéres précis a analyser et permettent la mise en place
d’actions correctives. Pour ces audits, le PPH peut avoir le réle d’auditeur et étre acteur
a part entiére, perfectionnant ainsi ses acquis, et incluant donc ce modele dans sa FC.
Le PPH peut également étre audité, ce qui s’inscrit indirectement dans son processus
de formation, puisqu’il va apprendre des conclusions de cet audit. Une EPP a été
réalisée dans une équipe de sept PPH en 2016 afin de mettre en évidence les points
de défaillance au sein de son circuit de production des anticancéreux. Des actions
d’amélioration ont été décidées : récapitulatifs théoriques sur les connaissances
manquantes, mise au point sur les pratiques sous isolateur et immersion dans les
unités de soins pour suivre I'ensemble du circuit jusqu’a I'administration des
chimiothérapies [67]. L'audit a ainsi permis d’améliorer la FC des PPH. Méme si I'audit
peut préférentiellement étre utilisé en FC, il pourrait étre appliqué dans la phase
d’évaluation / habilitation des PPH. En effet, la réalisation d’audits chez les PPH peut
étre un moyen pour évaluer l'impact de la formation et analyser le transfert des
connaissances / compétences [102].

Un autre ES a utilisé une forme d’analyse des risques a priori, avec un diagramme
d’Ishikawa adapté au travail en URC (médicaments, milieux, moyens, mains d’ceuvre
et méthodes) pour mettre en ceuvre sa formation a la fois théorique et pratique [45].

Ce diagramme a permis de ne pas oublier d’éléments importants lors de la formation.
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L’analyse de la littérature montre ainsi que I'implication des PPH dans les EPP ne
semble pas étre un format privilégié dans leur formation, alors qu’il présente un double
avantage : formation du PPH et amélioration des processus en URC. Bien qu’elle
nécessite du temps formateur/encadrant, la mise en place d’EPP est simple
d’utilisation, permet a I'équipe d’acquérir une culture qualité / sécurité et s’adapte

assez facilement a 'activité.

= Staffs d’équipe

Les réunions ou staffs d’équipe constituent un moment dédié a I'échange et a
I'information au sein de 'URC et peuvent ainsi servir a la formation des professionnels.
Leur rythmicité, souvent hebdomadaire, donne accés a des temps de formation
réguliers, permettant aux équipes de maintenir leurs connaissances et d’en acquérir
rapidement de nouvelles. Bien que peu décrites dans la littérature, ces formations
courtes lors de staffs semblent montrer une complémentarité avec la FPDP [53]. Suite
a la mise en évidence d’un manque de connaissances des molécules manipulées, une
équipe a ainsi mis en place des rappels hebdomadaires en staff d’équipe sur la

pharmacologie des anticancéreux et leur utilisation [63].

= Vidéos

Le visionnage de vidéos peut étre inclus dans des programmes de formation pratique
et étre ainsi une aide a la manipulation sur paillasse par visualisation préalable des
gestes a adopter [66]. La vidéo peut également venir en appui d’'une réévaluation des
pratiques visant a les uniformiser [70]. Pour ce faire, le flmage des PPH en action suivi
d’un visionnage des vidéos et d’'un débriefing peuvent étre intéressants pour mettre en
évidence des défaillances et mener en parallele des axes d’amélioration. Dans cet
objectif, une équipe a su mettre a profit I'enregistrement vidéo des contrbles
libératoires de sa production quotidienne afin d’homogénéiser les pratiques de
pharmacotechnie [68]. Ces enregistrements constituent une vidéotheque consultable
a tout moment et doublement utile : pour la libération des préparations et pour la
formation des PPH.

L’analyse des pratiques via la vidéo est d’autant plus pertinente qu’il s’agit souvent
d’'un apprentissage par l'identification d’erreurs, dont I'efficacité est prouvée [103].
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Cependant, l'erreur doit étre identifiée et débriefée. Une erreur identifiée par un
apprenant, non analysée au moment du débriefing, risquerait d’entrainer un
apprentissage négatif [104]. Le principe est de faire identifier par I'apprenant un certain
nombre d’erreurs et de situations a risque contenues dans la vidéo, a différentes
étapes du processus de préparation des cytotoxiques. Les erreurs peuvent étre
relevées collectivement au fil de I'eau ou individuellement, puis analysées au cours
d’'une séance d’échanges. Cet outil semble adapté pour compléter la formation du
personnel et réhabiliter les PPH n’ayant pas manipulé depuis plusieurs mois [70]. Une
correction était ensuite réalisée et les points a améliorer étaient identifiés par échanges
au sein du groupe de travail, puis un document écrit répertoriant les erreurs et
conduites a tenir leur était remis en fin de séance.

Le recours au visionnage de vidéos a ainsi 'avantage d’étre applicable aussi bien en
formation théorique que pratique et permet en cela un lien entre les deux, pour guider

le préparateur dans sa manipulation sur paillasse puis en isolateur.

e) Outils d’évaluation / habilitation

Pour I'évaluation / habilitation a I'activité en URC, la majorité des équipes a eu recours
a un seul outil (57%) alors que seulement sept ont mentionné utiliser I'association de
différents outils : six ont employé deux outils et une seule a utilisé trois outils.

Une évaluation post-formation était décrite dans 75% des publications (annexe 2). La
majorité des équipes pratiquait une évaluation des PPH pendant et/ou apres la
formation. Mais la plupart du temps, cette évaluation n’était pas décrite dans un
processus d’habilitation stricto sensu, attestant l'aptitude de l'apprenant a la
préparation des cytotoxiques. L’habilitation semble ainsi trés peu pratiquée : sur les 29
publications décrivant une évaluation post-formation, seules quatre équipes habilitent
les PPH. Lorsqu’une habilitation était réalisée, elle faisait suite a la formation : soit
immeédiatement aprés la formation, soit aprés un délai de temps étudié par les

formateurs, afin que I'apprenant intégre les acquis (figure 7).

L’habilitation pouvait s’organiser selon différentes modalités : notation d'un

questionnaire de QCM ou d’erreurs a identifier, appréciation par I'encadrant, résultats
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des TRA / dosages analytiques, révélation de fluorescence ou libération de
préparations (figure 7).

Quatre outils étaient utilisés a la fois pour la formation et I'évaluation / habilitation des
PPH: la simulation, la réalisation de préparations « test», l'observation et le
visionnage de vidéos. Le recours aux questionnaires a été uniquement décrit pour

I'étape d’évaluation / habilitation des PPH, dans plus d’un tiers des ES.

OUTILS

Visionnage de vidéos
3%

MOMENTS

Pré-formation
12%

Questionnaire
33%

Simulation
37%

Préparation
"teSt"
24%

Per-formation
35%

Post-formation
immédiat
35%

CONDITIONS DE VALIDATION

Libération des préparations
5%

DUREES

TRA négatif
11%

Note
minimale
la4h o
a
33% <1h
59% Dosage .
analytique Appréciation
conforme favorable
5% 8%

Figure 7 : modalités d’évaluation / habilitation des PPH en URC dans les établissements de santé
francais ayant évalué / habilité les PPH (n=24) : outils, moments, durées et conditions de validation de
I’évaluation / habilitation.

Légende : TRA = test de remplissage aseptique

Utilisation des outils d’évaluation / habilitation

Parmi les 24 ES ayant décrit des outils d’évaluation / habilitation, 20 ont décrit
I'utilisation d’outils pédagogiques pour I'évaluation et quatre pour I'habilitation des PPH
en URC (annexe 2).
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L’évaluation pouvait se décliner en deux parties : réponse a des QCM et entretien oral
avec le pharmacien responsable de 'URC [63].

Dans une autre étude, I'habilitation du PPH nouvellement arrivé en URC comprenait
une évaluation théorique via la réalisation de QCM, de textes a trous et une évaluation
pratique via un audit sur une préparation. Elle faisait directement suite aux deux

semaines consécutives de formation [45].

Pour les équipes utilisant la simulation, I'évaluation / habilitation pouvait dans certains
cas étre incluse dans le programme de formation [51,56,57,88,98,99,105]. La
simulation permettait dans ce cas de coupler la phase d’apprentissage a celle
d’évaluation, permettant un gain de temps et d’efficacité. Parmi les équipes pratiquant
I'habilitation via une « chambre des erreurs », une note minimale de 10/20 a ainsi été
définie pour étre habilité, imposant en cas d’échec, un test en deuxiéme session [49].
Une des équipes appliquant la simulation procédurale pour la FPDP en URC a
également mis en place une phase d’évaluation / habilitation par simulation
procédurale qui permettait a I'apprenant d’accomplir de maniére progressive des
activités de contréle de plus en plus responsabilisantes : contrdle visuel, contréle pré-
libératoire, contréle de la fiche de fabrication [77].

Une évaluation en ligne des apprenants a été décrite via une plateforme de e-learning
utilisant des questionnaires couplés a du présentiel [58].

L’habilitation d’'un PPH pouvait également se faire par une évaluation technique, par
exemple, la réalisation d’'une série de TRA [52].

L’évaluation des PPH a également pu étre réalisée grace a un dosage quantitatif de
fluorescéine de préparations fabriquées a des concentrations différentes : si un écart
entre concentration dosée et théorique était supérieur a 10%, le PPH n’était pas
habilité [80]. Des tests a la fluorescéine ont également été utilisés pour habiliter les
PPH via la révélation de fluorescence a la lampe UV de I'environnement de travail, afin
d’évaluer I'habilité a manipuler « proprement » [46,82].

Parmi les quatre équipes habilitant leurs PPH avant la prise de poste en URC,
I'obtention d’un certificat attestant leur habilitation n’a été décrit que dans une seule
équipe [66].

L’habilitation semble donc utiliser des outils assez similaires a ceux utilisés pour la

formation (figures 4 et 7). Cependant, elle semble trop peu décrite, alors qu’elle devrait
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étre systématiquement appliquée avant la prise de poste en URC de chaque PPH,

conformément aux recommandations [4].

f) Outils de réhabilitation

Les pratiques en URC évoluant constamment et les connaissances et compétences
pouvant dévier ou s’éroder avec le temps, la réhabilitation a toute son importance dans
le processus de formation / habilitation au long cours. Seules cinq études ont décrit
une réhabilitation des PPH (figure 6).

La réhabilitation du personnel se faisait annuellement, soit par la réalisation de tests a
la fluorescéine [82], par TRA [47], ou les deux [81], soit par simulation via « 'isolateur
des erreurs » [48]. Une équipe a également réhabilité les PPH dés lors qu’une période
d’inactivité en URC dépassait six mois, via la détection d’erreurs sur vidéos [70]. Enfin,
conformément aux BPP, la réhabilitation a également été décrite lors d’'un changement

de pratique dans 'URC, via la réalisation de préparations « tests » [47,81].

g) Evaluation de I'efficacité pédagogique des outils

Selon le modéle de Kirkpatrik, I’évaluation de la satisfaction constitue un prérequis
indispensable a toute analyse de l'efficacité pédagogique d’'une formation [102]. Si
'apprenant est satisfait du format proposé, il pourra ainsi plus facilement intégrer les
connaissances / compétences de sa formation [44]. Une évaluation de la satisfaction
des apprenants a été réalisée dans 60% des publications. Pour tous, il s’agissait de la
diffusion d’'un questionnaire de satisfaction a l'issue de la formation. |l apparait
indispensable d’aller plus loin en intégrant en paralléle, une analyse de I'acquisition de
connaissances / compétences, en comparant l'avant / aprés formation. Il serait
également intéressant de déterminer si le comportement des apprenants est affecté
par I'apprentissage de nouvelles connaissances / compétences (niveau 3 du modéle
de Kirkpatrik) et de mettre ainsi en évidence un transfert des connaissances /
compétences acquises en cours de formation. Bien que primordiale, 'analyse du
dernier niveau de ce modéle, visant a mesurer 'amélioration de résultats opérationnels
(réduction des non conformités, gain de productivité...), nécessiterait une
meéthodologie complexe pour évaluer I'impact de la formation sur I'organisation de
l'activité [102].
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4) Conclusion

Ce travail a permis de recenser un grand nombre d’outils pédagogiques utilisés par
les ES pour la formation / habilitation des PPH en URC. Ces outils sont déployés dans
des ES de statut et de taille différents, confirmant le fait que la formation et I'’habilitation
sont au coeur du processus de toutes les URC et qu’il n’y a pas « un modele », mais
« des modeles » envisageables. La majorité des ES a recours aux fiches synthétiques
pour la formation théorique, quelquefois associés a des cours magistraux, alors que le
e-learning, adapté aux contraintes organisationnelles, n’a pas été décrit. Le visionnage
de vidéos, s’adaptant a la théorie comme a la pratique, est peu décrit par les ES, tout
comme les jeux pédagogiques. La difficulté a trouver le temps nécessaire a leur
création et leur validation pédagogique peut expliquer ce constat. Une phase
d’observation, permettant une transition entre théorie et pratique, semble facilement
s’imbriquer a l'activité de production. Le compagnonnage, vraisemblablement sous-

représenté dans cette analyse, permet une autonomisation progressive du PPH.

Un des outils les plus décrits pour la formation pratique est la simulation. Ce format,
trés apprécié des PPH, apporte une sécurité maximale pour le patient et fait bénéficier
de l'apprentissage par l'erreur. Les différentes déclinaisons du concept de la
« chambre des erreurs » en URC trouvent également un large écho pour la formation
pratique. Le recours aux préparations « test », utilisées pour le suivi et la qualification

des URC, semble parfaitement adapté a I'évaluation / habilitation du personnel.

Si beaucoup d’outils sont déployés pour la formation, peu d’études décrivent leur
utilisation pour I'habilitation et la réhabilitation des PPH. Cette étape, indispensable et
indissociable de la formation initiale et continue mérite une attention particuliére afin

de rectifier d’éventuelles dérives et de maintenir une compétence élevée.

Au vu de ces données, il semblerait intéressant d’avoir une vision plus exhaustive des
outils et modéles de formation / habilitation en URC frangaises afin de tendre vers une
homogénéisation des pratiques. La prise en compte des besoins et contraintes des
PPH et responsables d’'URC serait indispensable, afin d’analyser dans un second
temps, l'efficacité pédagogique des outils et pouvoir proposer un modéle adapté et
standardisé intégrant a la fois la formation a la prise de poste, I'habilitation, la formation
continue et la réhabilitation réguliére du PPH.
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PARTIE 2 :

ENQUETE NATIONALE SUR LA FORMATION /
HABILITATION ACTUELLE ET ATTENDUE DES
PREPARATEURS EN PHARMACIE POUR LA

PREPARATION DES ANTICANCEREUX
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|. RETOURS D’EXPERIENCE A L’ECHELLE NATIONALE

Comme nous I'avons vu dans la premiére partie, les recommandations nationales et
internationales placent la formation du personnel reconstituant des anticancéreux dans
les prérequis du bon fonctionnement des URC [2,9]. Ces recommandations sont
vraisemblablement trés largement appliquées, mais le contenu et les modalités
précises de la formation et de I'habilitation n’étant pas détaillés, cela laisse une grande
latitude aux responsables d’'URC pour définir le « fond » et la « forme » de cette
formation. Sur certains aspects, cette flexibilité présente des avantages : ajustements
réguliers, adaptation au contexte et aux ressources locales, développement
d’initiatives innovantes, etc. Néanmoins, ce manque de cadre souléve de nombreuses
questions : validité pédagogique et pérennité dans le temps de la formation, équité
d’accés a une formation efficace, réponse aux attentes des PPH, réactivité face au
risque de dérive des bonnes pratiques, etc.

Différents outils et modéles de formations ont pu étre mis en évidence dans la revue
de la littérature. Un intérét des équipes pour la simulation confirme I'importance des
nouvelles formes de pédagogie, en parallele d’autres outils tels que la réalisation de
préparations fictives. |l a également été constaté que les formats d’habilitation sont
peu décrits.

Afin de dresser une photographie la plus exhaustive possible des outils et modalités
pédagogiques utilisés pour la FPDP, 'HPDP, la FC et la RH, une enquéte nationale
paraissait indispensable. En paralléle, il semblait pertinent de mettre en regard cette
photographie avec les besoins exprimés a la fois par les PPH et les pharmaciens

responsables d'URC.

[I. OBJECTIFS DE L’ENQUETE

Afin de pouvoir proposer un programme de formation continue / habilitation adapté a
'ensemble des préparateurs travaillant au sein des URC en France, une enquéte
aupres des équipes pharmaceutiques des ES était nécessaire.

En effet, de nombreuses questions devaient étre posées et discutées : comment
s’organise la FPDP des PPH au sein des établissements ? Qui encadre et valide cette
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formation ? A quel moment se fait-elle et combien de temps dure-t-elle ? Une
habilitation est-elle réalisée ? Une réhabilitation a-t-elle lieu ? Si oui, a quelle fréquence
est-elle réalisée et selon quelles modalités ? Quelles sont les pratiques habituelles de

formation continue ? Quels outils / supports sont utilisés et a quel moment ?

L’objectif principal de cette étude était d’identifier le systéme de formation / habilitation
actuellement utilisé pour les PPH exercant en URC.

L’objectif secondaire était d’évaluer les besoins actuels de formation / habilitation au
travers d’'un modéle de « formation idéale » auprés des PPH exercant en URC et des
pharmaciens responsables d’'URC.

Afin de répondre a ces objectifs, il paraissait pertinent d’auditer en paralléle les PPH
et les pharmaciens (figure 8) et de vérifier les points de convergence et de divergence
entre :

- la formation recue et la formation « idéale » des PPH,

- la formation proposée et la formation « idéale » des responsables d’'URC,

- la formation recue des PPH et celle proposée par les responsables dURC,

- la formation « idéale » des PPH et celle des responsables d’'URC.

Vision PPH %’ Vision Pharmacien §
FORMATION FORMATION
REGUE &= PROPOSEE
Vision PPH ’%’ Vision Pharmacien S
FORMATION <:> FORMATION
IDEALE IDEALE

Figure 8 : mise en paralléle du point de vue des pharmaciens et des PPH sur la formation actuelle et

la formation idéale.

L’analyse de ces données permettrait de proposer un modéle qui satisferait 'ensemble
des apprenants et formateurs par :
- I'ajout des formats manquants aux formations actuelles,

- le retrait des formats jugés peu / pas utiles,
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- larticulation optimisée entre les différents outils et phases de la
formation/habilitation,
- I'adaptation des durées et fréquences d’utilisation des formats pédagogiques.

Pour s’assurer de la représentativité des différentes organisations d’'URC en France,
il était primordial de solliciter des unités avec des volumétries de production variées et
'ensemble des types d’ES impliqués dans la manipulation des anticancéreux : CHU,
CLCC, CHG et structures privées d’intérét collectif ou a but lucratif.

[Il. MATERIELS ET METHODES

1) Contenu du questionnaire

Deux questionnaires ont été élaborés selon la méme trame, en cinq parties distinctes,
I'un destiné aux PPH, l'autre aux pharmaciens (annexes 3 et 4) :

- données démographiques,

- formation réalisée avant la prise de poste,

- habilitation réalisée avant la prise de poste,

- formation continue réalisée,

- modéle global de formation / habilitation idéal.

La durée moyenne de remplissage du questionnaire a été estimée a environ une

vingtaine de minutes.

2) Validation du questionnaire

Les deux questionnaires ont été relus, corrigés et complétés par neuf pharmaciens :
deux exercant en CHU, deux en CHG, quatre en CLCC et un en établissement de
santé privé d’intérét collectif (ESPIC). Deux PPH ont également participé a la

relecture : un exergcant en CHU et un en CLCC.
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3) Création du questionnaire en ligne

Les questionnaires ont été élaborés sur la plateforme en ligne « Framaforms ». Ce
choix s’explique par une maniabilité aisée de I'outil pour la conception du questionnaire
par I'auteur, en particulier la possibilité de créer trés facilement des liens conditionnels
entre les questions mais également des sous parties.

Concernant la perception de l'outil par les participants, il semblait facile d’utilisation,
intuitif et lisible, avec un affichage au fil de I'eau, partie par partie, sans surcharger
'écran. La création de liens conditionnels leur permettait également de ne voir
apparaitre que les questions auxquelles ils devaient répondre, évitant les questions ou
ils étaient « non concernés ».

Enfin, contrairement a certaines plateformes en ligne, celle choisie s’engage a ne pas

conserver les données apreés la fin de validité du questionnaire.

4) Diffusion

L’objectif était de pouvoir diffuser ces questionnaires grace a un lien internet envoyé
par mail aux PPH exercant en URC ainsi qu’aux pharmaciens responsables d’'URC.

Les pharmaciens et PPH ont pu participer a 'enquéte du 15 octobre au 15 février,
soit quatre mois au total. Pour ce faire, les questionnaires ont été envoyés par
différents canaux :

- Diffusion du questionnaire destiné aux PPH via a I'Association Nationale des

Préparateurs en Pharmacie Hospitaliére (ANPPH),

- Diffusion des deux questionnaires (I'un destiné aux PPH et I'autre destiné aux
pharmaciens) via trois organismes : I'Association pour le Digital et I'lnformation
en Pharmacie (ADIPh), la Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC) et
la SFPO. Le GERPAC a également été sollicité mais n’a pu répondre a la
demande pour des raisons de modification de modalités de fonctionnement en
cours lors de la période de I'enquéte. Les pharmaciens recevant les deux
questionnaires par mail ont ainsi pu rediriger le questionnaire a la fois au

pharmacien responsable d’'URC et aux PPH de I'équipe.
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Des relances ont été réalisées a trois mois du premier envoi pour chacun des canaux

de communication.

V. RESULTATS / DISCUSSION : ENQUETE AUPRES DES PPH ET
PHARMACIENS RESPONSABLES D’URC

Pour simplifier I'analyse, rendre les effectifs comparables et faciliter la lecture, des

regroupements de classes ont eu lieu et les catégories suivantes ont été définies :

- Concernant I'expérience des PPH, ceux ayant une expérience de moins de 5
ans ont été classés « PPH débutants », ceux travaillant en URC depuis 5 a 10
ans « PPH confirmés » et ceux travaillant depuis plus de 10 ans « PPH
experts »,

- Concernant les volumétries de production de chimiothérapies, les URC
produisant moins de 10 000 poches par anont été définies a « faible
volumétrie », les URC produisant entre 10 000 et 30 000 poches a I'année a
« volumétrie intermédiaire » et celles produisant plus de 30 000 poches a

'année a « volumétrie importante / élevée ».

1) Données démographiques PPH / pharmaciens

Au total, 133 PPH ont répondu au questionnaire, &gés en moyenne de 36 + 8 ans.
Parmi les PPH, 72% avaient bénéficié de la formation hospitaliére, soit par réalisation
d’une troisieme année hospitaliére en formation initiale (63%), soit par VAE (9%).

La majorité des participants exergait en CHG (51%), les autres en CHU (30%), en
CLCC (9%) et en clinique privée (6%). Quatre participants ont mentionné travailler
dans une autre structure étant un ESPIC (figure 9).

Presque la moitié des PPH (45%) travaillaient en URC a volumétrie intermédiaire,
environ un tiers (35%) en URC a faible volumétrie et 20% en URC a volumétrie élevée.
Les PPH ayant répondu travaillaient principalement a temps plein (89%) et la grande
majorité de ceux a temps partiel étaient a 80%. Concernant le temps de travail des

PPH spécifiquement consacré a l'activité d’oncologie, environ la moitié exergait
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entre 50% et 100% du temps en URC. A noter que parmi I'ensemble des PPH ayant
répondu a I'enquéte, 23% ont une activité dédiée uniquement a 'URC.
Parmi 'ensemble des PPH, 46% exercaient en URC depuis moins de 5 ans, 29%

depuis 5 a 10 ans et 25% depuis plus de 10 ans (figure 9).
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Figure 9 : données démographiques des PPH (n=133) ayant répondu a I'enquéte.
Légende : CHU = centre hospitalier universitaire ; CHG = centre hospitalier général ; CLCC = centre
de lutte contre le cancer ; URC = unité de reconstitution des chimiothérapies ; NA = non applicable ;

VAE = validation des acquis de I'expérience

Parmi les 42 pharmaciens responsables d’'URC ayant répondu au questionnaire, la
moitié exergaient dans un CHG, 14% dans un CHU, 14% en cliniques privées et 10%
en CLCC. Les 12% restants ont mentionné exercer dans un autre type
d’établissement : un ESPIC pour quatre d’entre eux et un institut de cancérologie
régional pour le cinquiéme (figure 10).

Parmi les répondants, 50% exercaient dans une unité a faible volumétrie, 29% dans
une URC intermédiaire et 21% dans une URC a volumétrie élevée.

La majorité des pharmaciens déclarent des effectifs inférieurs a 10 PPH autorisés a
travailler URC : 50% entre 6 et 10 PPH et 29% entre 1 et 5 PPH. Les autres URC ont-
elles des effectifs plus importants : 12% ont entre 16 et 20 PPH autorisés, 7% entre 11
et 15 PPH autorisés et 2% ont dans leur unité plus de 20 PPH (figure 10).
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Concernant I'effectif quotidien, exprimé en « équivalent temps plein » (ETP) de PPH
impliqué en production (plus représentatif de la volumétrie et de lI'organisation de
production), plus de la moitié des URC ont déclaré entre 0,5 et 2 ETP quotidien (61%).
Pour le reste, 19% ont entre 2,5 et 4 ETP et les 20% restant plus de 4,5 ETP. Ces
chiffres sont concordants avec la répartition des URC incluses dans notre étude et

leurs volumétries de production respectives (figure 10).
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Figure 10 : données démographiques des pharmaciens responsables d'URC (n=42) ayant répondu a
I'enquéte.

Légende : CHU = centre hospitalier universitaire ; CHG = centre hospitalier général ; CLCC = centre
de lutte contre le cancer ; PPH = préparateur en pharmacie hospitaliére ; ETP = équivalent temps

plein ; URC = unité de reconstitution des chimiothérapies

2) Formation des préparateurs a la prise de poste en URC

a) Formateurs et supports de FPDP

La formation a été réalisée par plusieurs formateurs pour 66% des PPH. Parmi ces
formateurs, les PPH sont les plus représentés (86%), suivis du pharmacien
responsable de I'URC (66%), et des autres pharmaciens de I'équipe (14%).
Seulement 7% ont été formés par un cadre et 5% par un interne de

pharmacie (figure 11).
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Ces résultats suggeéerent que la FPDP se fait en interprofessionnel, ce qui semble
intéressant pour avoir une formation compléte. Les plus impliqués dans la formation
des PPH étaient les PPH expérimentés et les pharmaciens. La place d’un interne dans
ce réle semble moins légitime de par le fait qu’il est présent dans I'équipe sur une
période transitoire et n’aura pas de suivi au long cours pour la FC et la RH.

Parmi les participants, deux ont mentionné avoir eu a faire a des formateurs d’'une
autre qualification, pour I'un d’'un IDE et pour l'autre d’'un formateur du centre de
formation. La formation externe présente un intérét pour l'unité dans laquelle exercera
le PPH, puisqu’il va ainsi pouvoir rapporter une expertise extérieure aux procédés
internes a 'URC.

Selon le retour des pharmaciens, 79% des équipes ont recours a plusieurs formateurs
pour la FPDP (figure 11). Dans 88% des cas le formateur est le pharmacien
responsable de 'URC, le PPH a ce rdle dans 74% des cas, le cadre dans 17% des
cas et un autre pharmacien de I'établissement dans 12% des cas. Un pharmacien a

mentionné que les PPH de son équipe avaient été formés par un organisme extérieur.
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Figure 11 : qualification et nombre de formateurs ayant participé a la formation a la prise de poste des
PPH en URC selon les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42).

Concernant les supports de formation, 17 pharmaciens déclarent avoir utilisé des
supports d’origine mixte. Une grande majorité des pharmaciens a décrit I'utilisation de
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supports internes a I'établissement (88%), mais également de supports émanant de
sociétés savantes (21%), d’'un autre établissement (14%) et d’un centre de formation
des PPH (10%). Les autres supports, cités par 9% des pharmaciens, étaient les
formations privées spécifiques, les formations des réseaux régionaux et des OMEDIT.
Sachant que la conception et la validation d’outils de formation sont des étapes
extrémement chronophages, et que de nombreux aspects sont aspécifiques des
processus d’'une URC donnée, la mutualisation de documents semble une perspective
pertinente, en se basant notamment sur les sociétés savantes et/ou les OMEDIT.

b) Bilan pré-prise de poste

= Format actuel

Un bilan des connaissances / compétences concernant la préparation des
anticancéreux avant la prise de poste des PPH en URC a été réalisé par 56% des PPH
ayant répondu (figure 12). Une plus faible proportion de bilan pré-prise de poste est
relevée chez les PPH ayant bénéficié d’'une VAE (environ 30%).

Une plus grande proportion de PPH ayant bénéficié du bilan des connaissances /
compétences est observee chez les PPH confirmés (68%).

D’aprés les pharmaciens responsables d’'URC, la moiti€ a mentionné qu’un bilan des
connaissances / compétences avait été réalisé chez les PPH avant la prise de poste,

ce qui confirme les données de I'enquéte PPH.
= Format « idéal »

Selon 90% des PPH et des pharmaciens, réaliser un bilan des connaissances /
compeétences (C/C) avant la prise de poste en URC serait nécessaire (figure 12).

La totalité des PPH ayant bénéficié d'une VAE souhaiterait avoir un bilan des C/C
avant la prise de poste vs. 93% de ceux ayant bénéficié de I'année hospitaliére. Ce
sont ceux ayant eu une VAE qui en bénéficient actuellement le moins (33%).
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Figure 12 : bilan des connaissances / compétences réalisé et souhaité avant la formation a la prise
de poste des PPH en URC selon les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42).

c) Outils pédagogiques utilisés pour la FPDP

D’aprés I'analyse des données des pharmaciens et PPH ayant répondu a I'enquéte,
les deux outils qualitativement et quantitativement les plus utilisés pour la FPDP sont
'observation et le compagnonnage. La réalisation de préparations réelles, la
simulation procédurale et la simulation de gestion de crise sont également trés
utilisées par les PPH. Les cours magistraux, qui auraient pu étre considérés comme
une base « obligatoire », ne semblent pas systématiques, et quand ils sont utilisés, ils
le sont sur des durées ne dépassant pas quelques heures. Le recours au visionnage
de vidéos est peu décrit, ceci pouvant s’expliquer par les contraintes techniques liées
a la captation des séquences. Les outils les moins utilisés sont les jeux et enfin le e-
learning, la encore certainement pour des contraintes de création ou d’accés a ces
ressources, peu développées, comme nous I'avons vu dans la premiere partie de ce

travail (tableau 10).

Concernant le format « idéal », I'outil pédagogique le plus attendu par les PPH en
FPDP est la simulation de gestion de crise, sur une courte durée. Le compagnonnage
semble étre également trés demandé, pour des durées plus longues d’environ 30h, tel
gu’il est actuellement appliqué. Le recours aux préparations « réelles » est trés utilisé
dans le format actuel au-dela de 30h et la méme proportion de PPH (90%) semble
vouloir conserver ce format sur la méme durée d’utilisation. Ces deux formats actuels
semblent donc étre tout a fait adaptés aux besoins des participants. La simulation
procédurale semble intéresser les PPH au méme niveau qu’elle est déja mise en place,
mais pour des durées comprises entre 10 et 30h. Le visionnage de vidéos et les cours
magistraux sont quant a eux peu utilisés dans la FPDP actuelle. lls paraissent
cependant plus plébiscités pour un format « idéal », avec des durées d'utilisation
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toujours inférieures a 2h. Finalement, la simulation de gestion de crise qui était mise
en place par la moitié des PPH est souhaitée par 97% d’entre eux pour des durées
similaires inférieures a 2h. A l'inverse, I'observation qui était I'outil pédagogique décrit
comme étant le plus utilisé, semble ne pas satisfaire 'ensemble des PPH par rapport
au compagnonnage ou la simulation de gestion de crise. Enfin, les jeux et le e-learning
sont les formats les moins utilisés mais également les moins plébiscités par les
participants pour la FPDP.

Concernant les pharmaciens, l'outil pédagogique le plus attendu serait le
compagnonnage suivi de la simulation procédurale et de [l'observation. lls
souhaiteraient appliquer I'observation sur des durées plus courtes que les PPH (10
a 30 heures vs. 5 a 10 heures).

Par rapport aux formats actuellement proposés, les pharmaciens privilégieraient la
simulation procédurale et le visionnage de vidéos aux préparations en « vie réelle »
dans le cadre de la FPDP « idéale ».

Le e-learning et les jeux sont vraisemblablement les outils les moins plébiscités pour

la FPDP, a la fois par les PPH et les pharmaciens.

= Format actuel

Environ la moitié des PPH répondants a eu recours aux cours magistraux pour la
FPDP. Ceux I'ayant utilisé ont déclaré des durées d'utilisation assez courtes : 26%
moins de 2h, 15% de 2 a 5h et 14% au-dela de 5h sur I'effectif total.

En accord avec I'enquéte PPH, 74% des pharmaciens déclarent avoir eu recours a

ces outils pour la FPDP des PPH, dont un tiers y a eu accés moins de 2h (tableau 1).

= Format « idéal »

Quasiment tous les PPH (84%) souhaiteraient avoir recours a ce type d’outils pour la
FPDP. Cependant, les cours magistraux/topos semblent étre demandés avec
parcimonie, sur moins de 2h pour un tiers des répondants et de 2 a 5h pour un autre
tiers.

Plus de 80% des pharmaciens souhaiteraient avoir recours au cours magistraux /

topos pour la FPDP des PPH, dont deux tiers moins de 5h (tableau 1).
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Quelle que soit la structure ou I'activité en URC, aucun pharmacien ni aucun PPH ne

souhaiterait utiliser les cours magistraux et topos plus de 30h.

Tableau 1 : utilisation actuelle et souhaitée des cours magistraux pour la formation a la prise de poste
des PPH en URC.

Durée Durée la
Utilisation Durées d'utilisation Utilisation plus . T
la plus o Durées d'utilisation
actuelle S actuelles souhaitée deman- o
utilisée dée souhaitées
PPH 54% <2h | I w1 84% <2h | B |
Pharmacien 74% <2h [ | 88% <2h | B

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

= Format actuel

Seulement 10% des PPH ont utilisé le e-learning. Ce sont les PPH confirmés qui ont
eu le plus recours a cet outil (21%).

Tout comme les PPH, une grande majorité des pharmaciens a déclaré ne pas avoir
eu recours au e-learning (86%) pour la FPDP des PPH (tableau 2).

= Format « idéal »

Deux tiers des PPH trouveraient le e-learning utile. La moitié des PPH trouverait cet
outil adapté pour un temps d’utilisation de moins de 2h.

Presque 80% des pharmaciens trouveraient le e-learning utile pour la FPDP des PPH.
Parmi ceux-1a, la moitié trouverait cet outil adapté pour un temps d’utilisation entre 2

et 5h. Aucun pharmacien ne souhaiterait I'appliquer au-dela de 30h (tableau 2).

Tableau 2 : utilisation actuelle et souhaitée du e-learning pour la formation a la prise de poste des PPH
en URC.

Durée Durée la
Utilisation | Durées d'utilisation Utilisation plus Durées d'utilisation
a plus o L
actuelle L actuelles souhaitée | deman- souhaitées
utilisée deée
PPH 10% <2h | | 62% <2h | |
Pharmacien 14% <2h | I 79% 2-5h | |

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n
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= Format actuel

La majorité des participants n’a pas utilisé le visionnage de vidéos lors de la
FPDP (80%). Parmi les 20% I'ayant utilisé, la majorité y a accordé moins de 2h.

Sur les 26% des pharmaciens ayant eu recours au visionnage de vidéos pour la
formation des PPH, 24% s’en sont servi sur une durée de moins de 2h (tableau 3).

= Format « idéal »

Environ 80% des participants aimeraient avoir recours a cet outil pédagogique, et plus
de la moitié pour des durées inférieures a 2h.

Plus de 80% des pharmaciens ont mentionné vouloir utiliser le visionnage de vidéos
pour la FPDP des PPH, majoritairement pour une durée d'utilisation inférieure
a 2h (tableau 3).

Tableau 3 : utilisation actuelle et souhaitée du visionnage de vidéos pour la formation a la prise de
poste des PPH en URC.

Durée Durée
Utilisation la olus Durées d'utilisation Utilisation la plus Durées d'utilisation
actuelle Pl actuelles souhaitée | deman- souhaitées
utilisée deée
PPH 20% <2h |INEEENEE 5% <2h | I
Pharmacien 26% <2h | I 88% <2h | I _

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange Bl 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

= Format actuel

La grande majorité des participants a mentionné ne pas avoir utilisé de jeux, quel que
soit le type de structure (89%). Parmi les 11% des PPH les ayant utilisés, la majorité
y a accordé moins de 2h et aucun ne les a utilisés au-dela de 30h.

Confirmant les données de I'enquéte PPH, 15% des pharmaciens ont déclaré avoir
utilisé les jeux pour la FPDP des PPH. La majorité les a utilisés sur une durée de moins
de 5h (tableau 4).
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= Format « idéal »

Au total, 54% des PPH et 57% des pharmaciens trouveraient les jeux utiles a la FPDP,
dont la majorité pour une durée de moins de 2h (tableau 4). Malgré cela, ils restent les

outils les moins convoités avec le e-learning.

Tableau 4 : utilisation actuelle et souhaitée des jeux pour la formation a la prise de poste des PPH en
URC.

Durée Durée la
Utilisation Durées d'utilisation Utilisation plus . T
la plus 2 Durées d'utilisation
actuelle o actuelles souhaitée deman- o
utilisée dée souhaitées
PPH 1% <2h | I I 54% <2h | mi
. | I N

Légende : durée dutilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

= Format actuel

Presque tous les PPH disent avoir eu recours a I'observation (95%), dont plus de la
moitié durant plus de 10h.

La majorité des pharmaciens (86%) a eu recours a I'observation dans le cadre de la
FPDP des PPH, dont les trois quarts sur une durée de plus de 5h (tableau 5).

= Format « idéal »

Plus de 88% des PPH et 93% des pharmaciens voudraient utiliser I'observation pour
la FPDP (tableau 5). Il est difficile de conclure concernant le temps consacré a
'observation souhaité par les PPH avec des résultats trés hétérogenes, répartis
globalement entre moins de 2h et plus de 30h.

En revanche, les pharmaciens semblent intéressés par une durée d’utilisation plus

courte que les PPH, a savoir plutot entre 2 et 5h (tableau 5).
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Tableau 5 : utilisation actuelle et souhaitée de I'observation pour la formation a la prise de poste des
PPH en URC.

Durée Durée
Utilisation Durées d'utilisation Utilisation la plus . T
la plus 2 Durées d'utilisation
actuelle e actuelles souhaitée | deman- .
utilisée dée souhaitées
PPH 95% 10-30h | B ] 89% 10-30h | [ |
H IR [ [ L B |

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

Le compagnonnage se pratique classiquement en binbme avec un PPH habilité
accompagnant le PPH novice.

= Format actuel

La quasi-totalité des PPH y a eu recours (94%), et plus du tiers I'a employé plus
de 30h. En termes de durée totale d’utilisation, il s’agit de I'outil pédagogique le plus
utilisé chez les PPH répondants (tableau 6).

Selon les pharmaciens, le compagnonnage a été utilisé par 95% des PPH lors de la
FPDP, et dans 41% des cas sur une durée de plus de 30h (tableau 6).

Il semble intéressant d’analyser par la suite comment s’articulent en pratique les deux
outils : 'observation puis le compagnonnage, sur des périodes distinctes, ou avec un

chevauchement, permettant une montée en compétence progressive du PPH.
= Format « idéal »

93% des PPH et 98% des pharmaciens ont déclaré trouver le compagnonnage adapté
a la FPDP. Un tiers d’entre eux le trouverait adapté pour étre utilisé plus de 30h. I
s’agit la de 'outil jugé le plus utile au-dela de 30h parmi tous les outils cités (tableau 6).
Chez les pharmaciens, que ce soit en CHU, CHG ou cliniques, tous souhaiteraient
utiliser le compagnonnage mais seuls 75% de ceux exergant en CLCC mentionnent

vouloir y avoir accés.
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Tableau 6 : utilisation actuelle et souhaitée du compagnonnage pour la formation a la prise de poste
des PPH en URC.

Durée Durée la
Utilisation . bt Utilisation plus Durées d'utilisation
la plus Durées d'utilisation 2 L
actuelle e souhaitée | deman- souhaitées
utilisée actuelles dée
PPH 94% >30h | | 93% >30h | I
I I 1 B ||

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

Les préparations réelles correspondent a celles réalisées lors de la production

quotidienne, en « vie réelle ».
= Format actuel

Plus de 9 PPH sur 10 mentionnent avoir réalisé des préparations réelles lors de la
FPDP. Environ un tiers en a réalisé pendant plus de 30h. La quasi-totalité des PPH
débutants y ont eu recours (94%).

Il est donc constaté que la réalisation de préparations réelles est trés courante dans la
FPDP et se pratique sur des durées assez longues, tout comme le compagnonnage.
D’apres les pharmaciens responsables d’'URC, 78% ont utilisé des préparations
« réelles » de I'activité quotidienne dans le cadre de la FPDP. Plus du tiers I'ont utilisé
sur des durées supérieures a 30h (tableau 7).

= Format « idéal »

Environ 90% des PPH et des pharmaciens trouveraient utile la réalisation de
préparations en « vie réelle » de chimiothérapies lors de la FPDP. Parmi ces derniers,

un tiers préférerait 'appliquer sur une durée de plus de 30h (tableau 7).
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Tableau 7 : utilisation actuelle et souhaitée des préparations "réelles" pour la formation a la prise de
poste des PPH en URC.

Durée Durée
Utilisation Durées d'utilisation Utilisation la plus . T
la plus 2 Durées d'utilisation
actuelle e actuelles souhaitée | deman- .
utilisée dée souhaitées
PPH 91% >30h | ] 90% >30h | I
I I

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

La simulation procédurale associe I'apprentissage de compétences techniques et
'entrainement a la réalisation de gestes pratiques. Elle permet aux apprenants de
pratiquer la premiere fois sur des préparations factices, et donc sans aucun risque

pour le patient.
= Format actuel

La simulation procédurale a été utilisée par 83% des PPH et est plus frequemment
utilisée en CHU (90%) et CHG (85%) qu’en cliniques privées (75%) ou CLCC (67%).
Une organisation de la formation interne en CHU ou CHG, différente des autres
établissements pourrait expliquer ces différences, notamment par le développement
des centres de simulation dans les grands établissements.

Environ deux tiers des pharmaciens ont eu recours a la simulation procédurale pour
former les PPH, confirmant les données issues de I'enquéte PPH (tableau 8). Les
pharmaciens en CHG y ont le plus recours (76%) ainsi qu’en CHU (67%) alors qu’en
CLCC, ils ne sont que la moitié a I'avoir utilisée et 34% en cliniques privées.

= Format « idéal »

Plus de 89% des PPH ont déclaré que la simulation procédurale serait adaptée a la
FPDP (97% en CHU, 93% en CHG, 75% en cliniques et seulement 42% en CLCC).
Une grande majorité des pharmaciens (93%) a également déclaré la simulation
procédurale adaptée a la FPDP. Parmi eux, presque la moitié trouve qu’elle serait
adaptée sur une durée de 2 a 5h. De maniére globale, peu sont intéressés pour
appliquer cet outil au-dela de 30h (tableau 8).
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Tableau 8 : utilisation actuelle et souhaitée de la simulation procédurale pour la formation a la prise de
poste des PPH en URC.

Durée Durée
Utilisation la olus Durées d’utilisation Utilisation la plus Durées d'utilisation
actuelle P . souhaitée | deman- souhaitées
utilisée actuelles dée
PPH 83% >30h || ] e 89% 10-30h | B ||
B [ DR |

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

Cet outil de simulation permet aux apprenants d’aborder des situations particuliéres
telles que la conduite a tenir devant des situations peu fréquentes et risquées, comme

un bris de flacons ou la réalisation de préparations en procédure dégradée.
= Format actuel

Prés de deux tiers des participants ont indiqué avoir utilisé la simulation de crise,
majoritairement durant moins de 2h. Nous pouvons donc supposer qu’ils n’ont
vraisemblablement réalisé qu’une seule séance.

Un peu moins de la moitié (45%) des pharmaciens ont fait bénéficier de la simulation
de gestion de crise aux PPH en FPDP, et la majorité d’entre eux I'a utilisé moins
de 2h (tableau 9).

= Format « idéal »

La quasi-totalité des PPH (97%) souhaiterait adopter la simulation de gestion de crise
pour leur FPDP, dont 76% pour une durée inférieure a 5h (tableau 9). Il s’agit d'un outil
pédagogique trés demandé, notamment pour de courtes durées d’utilisation,
représentant globalement une a deux séances de simulation. En effet, l'outil
s’adapterait a une situation a risque ou un cas particulier pouvant étre simulé et donc
conviendrait tout a fait au format d’'une séance unique de formation.

Les pharmaciens sont un peu moins nombreux (88%) a vouloir intégrer la simulation
de gestion de crise a la FPDP des PPH. La majorité semble intéressée par I'outil

appliqué sur une durée inférieure 2h (tableau 9).
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Ce type de simulation est un complément a la simulation procédurale. Elle a pour but
de former les PPH a des situations a risques spécifiques / situations d’'urgence alors
que la simulation procédurale aborde les étapes classiques de I'activité quotidienne
en URC. Ainsi, le recours a la simulation procédurale est beaucoup plus fréquent que
la simulation de gestion de crise, qui est appliquée de maniére plus occasionnelle et

sur de courtes durées pour des situations exceptionnelles.

Tableau 9 : utilisation actuelle et souhaitée de la simulation de gestion de crise pour la formation a la
prise de poste des PPH en URC.

Durée Durée
Utilisation Durées d'utilisation Utilisation la plus . T
la plus G Durées d'utilisation
actuelle o actuelles souhaitée | deman- .
utilisée dée souhaitées
PPH 59% <2h | 97% <2h (IS mi
[ | |

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune 10-
30h ; bleu marine [} > 30n

= Format actuel

Neuf PPH mentionnent avoir utilisé d’autres outils : la lecture de procédures, la mise
en situation pour la gestion des commandes des cytotoxiques, la participation a des
réunions mensuelles, les formations extérieures (autres établissements ou centres
spécialisés).

Six pharmaciens mentionnent avoir utilisé d’autres outils tels que les formations
extérieures dont celles proposeées par les réseaux régionaux, les entretiens individuels

et les formations communes PPH / IDE.
= Format « idéal »

Quatre PPH ont indiqué souhaiter avoir recours a d’autres outils : formation dans un
centre agréé, ou dans un autre établissement, ou formation interprofessionnelle en
hopital de jour (HDJ) avec les IDE. Ces formats cités semblent trés pertinents pour les

échanges de pratiques entre professionnels de santé, car ils permettent a chacun de
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se rendre compte des contraintes a chaque étape du circuit des anticancéreux et de
mieux travailler ensemble.

Trois pharmaciens ont quant a eux indiqué souhaiter avoir recours a d’autres outils :
échange et retour d’expérience avec les PPH aguerris de l'unité et journées de

formation organisées par I'école de formation.
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Tableau 10 : outils pédagogiques utilisés et souhaités pour la formation a la prise de poste des PPH en URC par les PPH (n=133) et pharmaciens (n=42)

selon les résultats obtenus lors de I'enquéte nationale réalisée entre octobre 2019 et février 2020.

OUTILS UTILISES POUR LA FORMATION A LA PRISE DE POSTE (FPDP)

OUTILS SOUHAITES POUR LA FORMATION A LA PRISE DE POSTE (FPDP)

Durée Répartition des durées Durée Répartition des durées
. . Utilisation | d’utilisation d’utilisation " " d’utilisation | Utilisation d’utilisation
Outils pédagogiques Répondant %) la plus Outils pédagogiques la plus %)
fréquente fréquente
Simulation de gestion de crise PPH 59% <2h Simulation de gestion de crise < 9
I g 2h o7% | I
(préparation en procédure (préparation en procédure
dégradée, bris de flacon) | Pharmacien 45% <2h T || degradée, bris de flacon) <2h g8% |
PPH 94% >30h s I >30h 93% | NN
Compagnonnage Compagnonnage
Pharmacien 95% >30h Il . >30h 98% | | I
Préparations réelles (de la PPH 91% >30h . I Préparations réelles (de la >30h 90% L L
p
production quotidienne) Pharmacien 78% > 30h [ I . production quotidienne) >30h 86% m .
Simulation procédurale PPH 83% > 30h Simulation procédurale 10 3 30h 9
oo . 0330 89%
(préparation des paniers, (préparation des paniers,
; Ph i 9 3 10h 3 5h 9 ETE .
manipulation, pré-libération) armacien 67% 5210 [ e Bl | manipulation, ré-libération) 2as 93%
P P
PPH 95% 10230h | . 10 4 30h gox | NN ||
Observation Observation
Pharmacien 86% 52 10h [ ] 235h 93% | NS .
PPH 54% < | ——] <2h s4% | pEE—
Cours magistraux / topos Cours magistraux / topos
Pharmacien 74% <2h ] <2h 88% [ P
PPH 20% <2h | <2h 78% | I
Visionnage de vidéos Visionnage de vidéos
Pharmacien|  26% <oh | <2h s3% | —
PPH 10% <2h | — <2h 62% | I
E-learning E-learning
Pharmacien 14% <2h [ 235h 79% | NN
R PPH 11% <2h T B R <2h sa% | N
Jeux (plateaux, cartes, roles, Jeux (plateaux, cartes, roles,
p
« serious game » numérique) | pharmacien 14% <2h I || « serious game » numérique) <2h 57% [

Légende : durée d'utilisation : vert [l < 2h ; orange B 2-5h ; bleu clair [l 5-10h ; jaune

10-30h ; bleu marine | > 30n
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d) Evaluation des acquis en fin de formation

L’évaluation des acquis en fin de formation a été réalisée chez les trois quarts des
PPH. Elle est plus frequemment déclarée en CHU (80%) et en CLCC (75%) qu’en
CHG (67%) ou cliniques privées (63%).

D’aprés les pharmaciens, I'évaluation des acquis des PPH a été réalisée dans 86%
des cas : 100% en CLCC, 86% en CHG, 83% en CHU et 67% en cliniques privées.

L’évaluation prend toute sa place dans le processus de formation et peut ainsi
intervenir a différentes étapes de la formation, soit avant, pendant mais également en
post-formation [105]. L’évaluation constitue donc un outil pédagogique a part entiere.
Les formats employés étaient pour 47% des préparations réalisées en « vie réelle »,
pour 46% une évaluation orale / entretien, pour 33% la réalisation de préparations
fictives, pour 19% une évaluation écrite, pour 5% une réunion en équipe et enfin pour
moins de 1% des « jeux sérieux ». Un participant a indiqué avoir eu une évaluation
des acquis par le biais de I'analyse de vidéos réalisées lors des manipulations.

Sur les 95 PPH ayant eu une évaluation des acquis aprés formation, 77 ont mentionné
avoir eu recours a plusieurs outils pour celle-ci (figure 13). Comme pour la formation
ou les formats mixtes sont largement plébiscités (« blended learning »), il parait
intéressant d’utiliser une mixité de formats pour I'évaluation [106].

Parmi les 36 pharmaciens mentionnant le recours a I'évaluation des acquis des
PPH, 27 associent plusieurs outils. 64% d’entre eux ont utilisé I'évaluation orale /
entretien, 50% par la réalisation de préparations en « vie réelle », 39% via des
préparations fictives, 36% grace a une évaluation écrite et 8% en réunion

d’équipe (figure 13).
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Figure 13 : identification des outils utilisés et du nombre d'outils associés selon les PPH (n=133) et les

pharmaciens (n=42) pour I'évaluation des acquis chez les PPH.

3) Habilitation des préparateurs a la prise de poste en URC
a) Etat des lieux de I’habilitation

= Format actuel

Seuls 37% des PPH ont été habilités au travail en URC avant leur prise de poste.
Parmi les pharmaciens ayant participé a I'enquéte, 86% ont mentionné avoir réalisé
une HPDP des PPH en URC (figure 14), ce qui différe largement des résultats obtenus
par les PPH. Une confusion chez les pharmaciens entre évaluation des acquis et
habilitation pourrait expliquer ce pourcentage d’habilitation élevé mais finalement
biaisé ?

Actuellement, une minorité de PPH déclare étre habilitée avant la prise de poste en
URC, en particulier les plus récemment formés sur 'activité alors que les pharmaciens
déclarent majoritairement habiliter les PPH. Cette différence peut s’expliquer par le fait
que les deux populations ne sont pas comparables, néanmoins, il semble nécessaire
d’investiguer cette discordance, afin de savoir si le PPH « ressent » le fait de ne pas
avoir été « officiellement » habilité, ou s'il ne I'est réellement pas. Ce constat est en
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adéquation avec ce qui a pu étre mis en évidence dans la revue de la littérature de la
premiére partie, retrouvant peu de description pour I'habilitation. Le travail en URC est
pourtant une activité a risque qui nécessite une habilitation pour chaque manipulateur

prenant un poste en URC conformément aux recommandations [4].

= Format « idéal »

Parmi 'ensemble des PPH, 83% jugent 'THPDP nécessaire.
Les pharmaciens estiment a l'unanimité I'HPDP nécessaire (98%). Elle est
actuellement pratiquée par 86% d’entre eux (figure 14).

Habilitation réalisée

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

H Données PPH  m Données pharmaciens

Figure 14 : habilitation réalisée et souhaitée avant la prise de poste des PPH en URC selon les PPH

(n=133) et les pharmaciens (n=42).

b) Outils pédagogiques utilisés pour I’habilitation

= Format actuel

Parmi les 49 PPH ayant été habilités, 67% I'ont été via I'association de plusieurs outils
pédagogiques. Au total, 65% l'ont été via la réalisation de préparations en « vie
réelle », 59% par évaluation orale / entretien, 49% par la réalisation de préparations
fictives, 20% par évaluation écrite et 12% en réunion d’équipe (figure 15).

Parmi les 36 pharmaciens habilitant les PPH a la prise de poste en URC, 58 % le font
par plusieurs méthodes associées. Les outils sont globalement proches de ceux
décrits par les PPH : 69% l'ont fait via une évaluation orale / entretien, 50% par la
réalisation de préparations en « vie réelle », 33% par la réalisation de préparations
fictives, 28% via une évaluation écrite et 6% en réunion d’équipe (figure 15).

* Format « idéal »
Plus de deux tiers des PPH souhaiteraient utiliser des formats pédagogiques mixtes

pour I'habilitation : 74% souhaiteraient étre habilités par la réalisation de préparations
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fictives, 68% par des préparations en « vie réelle » et autant par évaluation orale /
entretien. 33% désireraient étre habilités via une évaluation écrite, 23% par des
réunions d’équipe et 18% par des jeux (figure 15).

Il s’agit de la méme répartition que celle décrite dans les formations réalisées en
pratique pour [I'habilitation, hormis qu’ils sont plus nombreux a étre habilités
actuellement par la fabrication de préparations réelles que fictives. Cela améne a
penser que les modalités actuelles d’habilitation conviennent aux attentes des PPH.
Parmi les 41 pharmaciens jugeant I'habilitation nécessaire, 34 souhaiteraient habiliter
les PPH de facon mixte, les outils les plus plébiscités étant: la réalisation de
préparations fictives (68%) et I'évaluation orale / entretien (66%). La réalisation de
préparations en « vie réelle » serait souhaitée pour 56% de ces participants, une
évaluation écrite pour 44% d’entre eux, une réunion en équipe et des
jeux pour 12% (figure 15).

Par rapport aux pratiques actuelles, les préparations fictives semblent &tre un outil que
les professionnels souhaiteraient développer pour I'habilitation. La encore, les jeux
« sérieux » pas du tout utilisés en pratique, ne seraient finalement pas non plus

adaptés a I'habilitation au vu des résultats obtenus.
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Figure 15 : comparaison des outils d’habilitation a la prise de poste en URC utilisés vs souhaités par
les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42) et identification du nombre d’outils utilisés vs souhaités pour
I'habilitation a la prise de poste en URC.
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Nous observons ainsi que les PPH ont recours aux mémes outils que ce soit pour
I'évaluation des acquis ou pour I'habilitation, avec une préférence pour la réalisation
de préparations en « vie réelle », I'évaluation orale / entretien, puis la réalisation de
préparations fictives. L’évaluation écrite et les réunions d’équipe sont moins

appréciées. A noter que les jeux ne sont pas du tout employés pour I'habilitation.

c) Qui habilite les PPH ?

= Format actuel

Selon les données PPH, 45 PPH ont été habilités par une seule personne, et 88 par
deux personnes ou plus. D’'apres 'enquéte PPH, les formateurs ayant habilité les PPH
étaient pour 78% d’entre eux pharmaciens responsables de 'URC, pour 51% un PPH,
pour 14% un autre pharmacien de I'établissement, pour 12% le cadre et pour 6%
I'interne de pharmacie (figure 16).

Parmi les 49 participants ayant été habilités, 76% ont mentionné que la personne ayant
encadré la formation était la méme que celle responsable de I'habilitation.

Selon les données pharmaciens, 9 PPH ont été habilités par une seule personne, 33
par deux ou plus. Parmi les pharmaciens responsables d’URC ayant mentionné
habiliter leur personnel, 89% le font eux-mémes. Les autres professionnels autorisés
a habiliter étaient un PPH dans 19% des cas, un cadre dans 14% des cas, et un autre

pharmacien de I'établissement dans 11% des cas (figure 16).
= Format « idéal »

Concernant le nombre de formateurs habilitant les PPH, 77% de ces derniers ont
déclaré étre favorables a plusieurs formateurs de profession. Presque tous
souhaitaient étre habilités par le pharmacien responsable d’'URC (93%) et un
PPH (68%). lls sont au total 77% a vouloir bénéficier d’'une co-habilitation, c’est-a-dire,
avoir affaire a des formateurs de qualifications différentes. Quant aux pharmaciens,
95% ont déclaré vouloir habiliter eux-mémes les PPH, en tant que responsables
d’'URC. 34% mentionnent également vouloir qu'un PPH prenne sa place dans la
fonction de personne habilitante, et 17% un cadre (figure 16). Ces chiffres sont
globalement concordants avec les pratiques actuellement décrites et montrent que le
modeéle en place convient. lls sont un peu moins nombreux (54%) que les PPH a
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vouloir faire bénéficier leur personnel d’une habilitation partagée par plusieurs

formateurs.
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Figure 16 : qualification et nombre de formateurs habilitant les PPH avant la prise de poste en URC

selon les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42).

4) Formation continue des préparateurs
a) Outils pédagogiques utilisés pour la formation continue

Pour la FC, les outils pédagogiques les plus utilisés sont les échanges de pratiques et
retours d’expériences, avec une rythmicité souvent hebdomadaire a mensuelle. La
participation aux journées de formation / congrés concerne 52 % des PPH et reste
classiquement annuelle ou bisannuelle.

Comme pour la FPDP, les préparations réelles sont souvent utilisées. Contrairement
au premier cas ou le PPH n’est pas encore « entré dans le pool » et est donc
« surveillé », cela pose la question des modalités pratiques d’'une formation sur des
préparations en « vie réelle », pour des questions de sécurité des soins, afin de bien

faire la distinction entre I'activité et la formation.

74



Contrairement a la FPDP, la simulation de gestion de crise semble plus utilisée en FC,
a la place de la simulation procédurale. Cela semble parfaitement concordant avec les
objectifs pédagogiques de la simulation pleine échelle, visant a interconnecter
connaissances, compétences techniques et non techniques [92].

Les cours magistraux et topos sont moyennement utilisés, comme en FPDP,
explicable a la fois par des phénoménes d’évolution de la pédagogie et d’'un besoin
d’aller plus rapidement sur des éléments faisant appel a 'expérience et 'expertise des
PPH. La simulation procédurale et le visionnage de vidéos sont peu utilisés en FC et
semblent donc plutét réservés a la FPDP. lls pourraient néanmoins étre utiles afin de
mettre en évidence et récupérer des phénomenes de dérive concernant les pratiques

de manipulation. Enfin, le e-learning et les jeux sont la encore trés peu utilisés.

Idéalement, les PPH souhaiteraient prioritairement inclure dans leur FC les échanges
de pratiques / retours d’expériences de fagon mensuelle a hebdomadaire et participer
annuellement a des journées de formation / congrés. L'enquéte pharmacien confirme
ce schéma. La simulation de gestion de crise est également trés demandée, surtout
par les PPH les plus novices mais également par les pharmaciens, une fois par an. La
participation a des cours / topos et la réalisation de préparations en « vie réelle » sont
également souhaités, respectivement de fagon annuelle et hebdomadaire. La
simulation procédurale et le visionnage de vidéos semblent quant a eux plus réserves
a la FPDP. Similairement a la FPDP, le e-learning et les jeux sont la encore peu
demandés.

Peu de pharmaciens sont intéressés par les jeux dans la FC tout comme dans la
FPDP. lIs privilégient cependant la simulation procédurale et la réalisation de
préparations réelles dans la FPDP. En comparaison aux pratiques actuelles en FC, ou
la réalisation de préparations en « vie réelle » est couramment pratiquée alors que la
simulation de gestion de crise I'est tres peu, l'inverse semble souhaité selon les PPH
avec notamment des fréquences d'utilisation différentes. Enfin, le e-learning et les jeux

semblent toujours étre les outils les moins appreéciés pour la FC (tableau 20).
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= Format actuel

Les cours magistraux et topos n'ont été utilisés que par 40% des PPH en FC, avec
une fréquence d’utilisation plutdt trimestrielle (tableau 11). Effectivement, si I'on
regarde le recours aux cours magistraux selon I'age, seulement 40% des plus jeunes
(PPH agés de 31 ans ou moins) ont eu recours aux cours magistraux, alors que 70%
des PPH agés de 49 ans et plus l'ont utilisé. Il peut aussi s’agir d'un phénoméne
conjoncturel, avec un recours actuellement plus faible aux cours magistraux, remplacé
par des formats plus proactifs [60] et la généralisation des contenus facilement

accessibles sur internet.

62% des pharmaciens mentionnent que les PPH ont eu recours aux cours magistraux
et topos pour la FC. La majorité y a eu recours entre une a trois fois par an (tableau
11).

= Format « idéal »

lls sont 83% de PPH a souhaiter utiliser les cours magistraux / topos dans la FC. Un
quart de ces derniers souhaite I'appliquer tous les ans et un autre quart tous les
trimestres.

Les pharmaciens sont moins nombreux que les PPH a souhaiter recourir aux cours /
topos pour la FC de leur équipe (66%). Toutes les fréquences d’utilisation paraissaient

cependant adaptées, exceptée I'utilisation hebdomadaire (tableau 11).

Tableau 11 : utilisation actuelle et souhaitée des cours magistraux pour la formation continue des
PPH en URC.

Utilisation Fréquence Fréquences Utilisation Fréquence Fréquences
la plus TR o la plus b
actuelle S d’utilisation actuelles souhaitée . d’utilisation
utilisée demandée o
souhaitées
PPH 39% 4x/an | IR 83% 1x/an H N 1
I [ ] [ |

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an
; jaune 1x/an ; bleu foncé || 1x/2ans ; vert clair || 1x/5ans.
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= Format actuel

13% des PPH ont eu recours au e-learning, et 7% des pharmaciens ont déclaré avoir
utilisé le e-learning pour la FC des PPH (tableau 12). Cependant, pour ceux ayant
utilisé l'outil en FC, la fréquence d’utilisation était majoritairement d’une fois tous les

deux ans.
= Format « idéal »

Chez les PPH, 64% souhaiteraient voir le e-learning étre intégré a leur FC. Parmi eux,
un tiers préfererait y avoir recours tous les ans et un autre tiers tous les trois mois.
Concernant les pharmaciens, 80% d’entre eux souhaiteraient voir le e-learning étre

intégré a la FC, dont une majorité préférant 'appliquer tous les ans (tableau 12).

Tableau 12 : utilisation actuelle et souhaitée du e-learning pour la formation continue des PPH en
URC.

Fréquence Fréquenc Fréquences
Utilisation Iaq s Fréquences Utilisation e la plus d’uﬂlisation
actuelle P A d'utilisation actuelles souhaitée | demandé e
utilisée o souhaitées
PPH 13% 1x/an [ ] [ | 80% 4x/an 1 Il |
] | I ||

Légende : fréquence d’utilisation : vert foncé [ 1x/semaine ; orange [ 1x/mois ; bleu
clair Jll 4x/an ; jaune 1x/an ; bleu foncé | 1x/2ans ; vert clair 1x/5ans.

= Format actuel

80% des PPH disent ne pas avoir eu recours au visionnage de vidéos pour leur FC.
Moins d’'un quart des pharmaciens a mentionné utiliser le visionnage de vidéos pour
la FC des PPH (tableau 13). Lorsque l'outil est appliqué, il I'est a raison d’une fois par

trimestre a une fois tous les deux ans.
= Format « idéal »
Les PPH intéressés par le visionnage de vidéos en FC étaient 71%, dont la majorité a

une fréquence de tous les trois mois.
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Parmi les pharmaciens, les trois quarts ont mentionné trouver le visionnage de vidéos

adapté a la FC des PPH. Plus de la moitié souhaiterait 'utiliser a raison d’une fois par
an (tableau 13).

Tableau 13 : utilisation actuelle et souhaitée du visionnage de vidéos pour la formation continue des

PPH en URC.
Utilisation Fréquence Fréquences S Fréquence Ffquenpes
la plus bt Utilisation la plus d’utilisation
actuelle S d’utilisation actuelles Iy ) o
utilisée souhaitée | demandée souhaitées
PPH 20% 1xan | H 71% 4x/an | I
[ | [ | [ [

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an

, jaune

= Format actuel

1x/an ; bleu foncé | 1x/2ans ; vert clair

1x/5ans.

Seulement 8% des répondants disent avoir utilisé les jeux dans leur FC. Il s’agit ainsi

de I'outil pédagogique le moins utilisé en FC.

15% des pharmaciens ont déclaré utiliser les jeux dans la FC des PPH (tableau 14).

= Format « idéal »

Un peu moins de la moitié des PPH souhaitait avoir recours aux jeux dans leur FC. Un

tiers souhaiterait I'appliquer tous les trois mois et un autre tiers tous les ans.

Moins de la moitié des pharmaciens (45%) semble étre intéressée par l'utilisation des

jeux dans la FC des PPH. Un tiers souhaiterait I'appliquer a hauteur d’'une fois par an

dans leur programme de FC (tableau 14).

Tableau 14 : utilisation actuelle et souhaitée des jeux pour la formation continue des PPH en URC.

Fréquence Fréquence Fréquences
Utilisation a plus Fréquences Utilisation la plus d'utilisation
actuelle P . d'utilisation actuelles | souhaitée P , souhaitées
utilisée demandée
PPH 8% ix/an (Il ] 48% 4x/an  [INNGEGEGEGN ||
T ] b [

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an

, jaune

1x/an ; bleu foncé | 1x/2ans ; vert clair

1x/5ans.
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= Format actuel

Environ un quart des PPH dit avoir eu recours a cet outil dans sa FC et parmi ceux-1a,
la moitié I'a utilisé hebdomadairement. Trés peu 'ont utilisé a une autre fréquence.
Un quart des pharmaciens rapporte avoir eu recours a la simulation procédurale pour
la FC, a des fréquences trés variables, confirmant ainsi les retours des
PPH (tableau 15).

= Format « idéal »

80% des PPH souhaiteraient intégrer la simulation procédurale dans leur FC alors que
seulement 62% des pharmaciens désireraient I'appliquer. Dans ces deux populations,
la fréequence d'’utilisation la plus suscitée est tous les ans (tableau 15).

Au vu des pratiques actuelles, un besoin réel est donc mis en évidence pour le recours

a cet outil.

Tableau 15 : utilisation actuelle et souhaitée de la simulation procédurale dans la formation continue
des PPH en URC.

Fréquence Fréquence Fréquences
Utilisation la plus Fréquences Utilisation a ) quen
actuelle utilisée d'utilisation actuelles | souhaitée la plus d utilisation
demandée souhaitées
PPH 26% 1x/semaine [ NGGEzINEI"1E 80% 1x/an | G- [ |
N T ]

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an
; jaune 1x/an ; bleu foncé || 1x/2ans ; vert clair || 1x/5ans.

= Format actuel

Un tiers des participants a mentionné avoir utilisé la simulation de gestion de crise en
FC. lls y ont eu recours pour la plupart une fois par an.

Un tiers des pharmaciens a mentionné utiliser la simulation de gestion de crise en FC,
confirmant les résultats PPH. lls ont décrit une utilisation pour la plupart une fois par

an, ou moins frequemment tous les deux ans (tableau 16).
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= Format « idéal »

La simulation de gestion de crise devrait étre utilisée pour 92% des PPH et 80% des
pharmaciens. Dans ces deux populations, la moitié a spécifié vouloir I'utiliser a la

fréequence d’une fois par an (tableau 16).

Tableau 16 : utilisation actuelle et souhaitée de la simulation de gestion de crise dans la formation
continue des PPH en URC.

Utilisation Frlequence Fréquences Utilisation Frequence Ffquenges
a plus T b la plus d’utilisation
actuelle o d’utilisation actuelles | souhaitée . o
utilisée demandée souhaitées
PPH 34% 1x/an | [ 93% ix/an | NEGEG_IN [ |
| [ | [ [

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an

; jaune 1x/an ; bleu foncé || 1x/2ans ; vert clair || 1x/5ans.

= Format actuel

Bien que les modalités de réalisation des préparations réelles ne soient pas clairement
définies dans le questionnaire, cet outil a été utilisé par 47% des PPH. A noter que 27%
ont décrit une utilisation une fois par semaine, interrogeant sur la fagon dont I'outil est
utilisé de fagon aussi réguliére.

Les préparations en « vie réelle » ont été utilisées par 38% des pharmaciens pour
former les PPH et a des fréquences différentes (tableau 17).

= Format « idéal »

La réalisation de préparations en « vie réelle » est attendue dans la FC idéale par 82%
des PPH, dont un quart souhaitant I'utiliser toutes les semaines.

Plus de la moitié des pharmaciens (57%) souhaiteraient intégrer la réalisation de
préparations en « vie réelle » dans leur programme de FC des PPH. L'utilisation de
cette pratigue une fois tous les ans semble étre la plus adaptée aux
pharmaciens (tableau 17). Ces résultats divergent de ceux observés chez PPH,
beaucoup plus intéressés par les préparations réelles, et a des fréquences d’utilisation

plus rapprochées, toutes les semaines.
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Cette différence observée (82% vs. 57%) peut étre liée a un souhait des pharmaciens

a former sur des préparations « test » et non réelles pour ne pas impacter la sécurité

du patient. Un temps de formation semble donc étre dissocié de I'activité de production
quotidienne.

Tableau 17 : utilisation actuelle et souhaitée des préparations "réelles" dans la formation continue des

PPH en URC.
Utilisation Fréquence i Utilisation Fréquence Fréquences
actuelle la plus , _Fréquences souhaitée la plus d'utilisation
utilisee | dutilisation actuelles demandée souhaitées
PPH 47% 1x/semaine | Gl 82% 1xisemaine || NIV B
[ B | | [ T | H

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an

, jaune

= Format actuel

1x/an ; bleu foncé | 1x/2ans ; vert clair

1x/5ans.

Plus de la moitié des PPH ont déclaré avoir utilisé les échanges de pratiques pour leur

FC. La majorité y a eu recours en moyenne une a quatre fois par an.

Deux tiers des responsables d’'URC déclarent avoir utilisé les échanges de pratiques

pour la FC des PPH. La majorité y a eu recours une a quatre fois par an.

67% des pharmaciens ont mentionné avoir recours a ce format pédagogique. Les

résultats observés sont quasi similaires a ceux des PPH (tableau 18).

= Format « idéal »

Parmi les répondants, 95% des PPH et 90% des pharmaciens souhaiteraient avoir

recours a ce type de pratique dont un tiers a la fréquence d'une fois par mois et un

autre tiers annuellement (tableau 18).
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Tableau 18 : utilisation actuelle et souhaitée de I'échange de pratiques / retour d'expériences dans la

formation continue des PPH en URC.

Utilisation Fréquence Fréquences Utilisation Fréquence Ffquenpes
la plus T oo la plus d’utilisation
actuelle S d’utilisation actuelles souhaitée ) o
utilisée demandée souhaitées
PPH 56% 1xan | 95% o -1
N || I [ |

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an

; jaune 1x/an ; bleu foncé || 1x/2ans ; vert clair || 1x/5ans.

= Format actuel

La moitié des PPH déclare avoir eu recours a ce type de formation dont a peu prés la
moitié a la fréquence d’une fois par an.

62% des pharmaciens déclarent avoir fait participer les PPH a des journées de
formation ou congrés pour la FC. Les PPH y ont eu recours entre une fois par an et

une fois tous les cing ans (tableau 19).
* Format « idéal »

Cette modalité de formation est la plus demandée par les PPH pour la FC « idéale »
au méme titre que les échanges de pratiques et retours d’expériences: 95%
souhaiteraient y avoir recours. Les deux tiers des PPH voudraient participer a des
journées / congres une fois par an.

90% des pharmaciens souhaiteraient que les PPH participent aux journées de
formation / congres, conformément a la préférence décrite par les PPH pour leur FC
« idéale ». Plus de la moitié voudrait faire participer les PPH a hauteur d’'une fois par
an (tableau 19).
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Tableau 19 : utilisation actuelle et souhaitée de la participation a des journées / congrés pour la

formation continue des PPH en URC.

Fréquence Fréquence Fréquences
Utilisation la plus Fréquences Utilisation q ) quen
S T 2 la plus d’utilisation
actuelle utilisée d’utilisation actuelles | souhaitée , o
demandée souhaitées
PPH 52% 1x/an |l [ 95% 1x/an [l I
| [ [ [

Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an

; jaune 1x/an ; bleu foncé || 1x/2ans ; vert clair || 1x/5ans.

= Format actuel

5% mentionnent avoir utilisé d’autres outils pour la FC : staffs dans les services de
soins, réunions de non conformités, travail sur des cas pratiques avec mise en situation
et questionnaire, transmissions orales par le pharmacien sur les nouvelles procédures.
Cependant, les réunions citées ci-dessus peuvent faire partie d’un retour d’expérience
et étre alors comptabilisées ainsi. De méme pour les transmissions orales du
pharmacien assimilées a une forme de topos rapides.

Quant aux pharmaciens, 12% mentionnent avoir utilisé d’autres outils pour la FC des
PPH : formation par les laboratoires lors de référencement d’'un nouveau produit,
formation au sein d’'un réseau régional ou via une société savante, visite d’autres URC,

réunions mensuelles en URC ou encore via des tests de remplissage aseptique.
= Format « idéal »

Aucun autre outil n’a été décrit par les PPH pour la FC idéale.

Deux outils ont été décrits par les pharmaciens : la notion de « chambre des erreurs »
a été soumise par un candidat mais pourrait en réalité entrer dans les catégories
simulation procédurale ou gestion de crise en fonction des objectifs pédagogiques.
D’autre part, un autre candidat a mentionné « la fabrication de supports par les
apprenants eux-mémes » afin d'impliquer les PPH au maximum dans leur formation.
Les formateurs auront tout intérét a impliquer leurs équipes dans la réalisation d’outils
et supports pédagogiques afin d’adapter le contenu a leurs besoins et d’obtenir une
bonne adhésion et une efficacité pédagogique.
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lors de I'enquéte nationale réalisée entre octobre 2019 et février 2020.

Tableau 20 : outils pédagogiques utilisés et souhaités pour la formation continue des PPH en URC par les PPH (n=133) et pharmaciens (n=42) selon les résultats obtenus

OUTILS UTILISES POUR LA FORMATION CONTINUE (FC) OUTILS SOUHAITES POUR LA FORMATION CONTINUE (FC)
Utilisa Fréquence Répartition des Utilisa Fréquence Répartition des
Outils pédagogiques Répondant tion ) q . fréquences d’utilisation Outils pédagogiques tion , q . fréquences d’utilisation
d’utilisation d’utilisation
(%) (%)
Echanges de pratiques / PPH 56% 1x/an R B Echanges de pratiques / 95% | 1x/mois a 4x/an | N |
retours d’expériences (CREX, retours d’expériences (CREX,

RMM) Pharmacien | 67% 1x/an . | RMM) 90% 1x/an I [ N
Participation a des journées / PPH 52% 1x/an 1] [ Participation a des journées / | 9°% 1x/an 1= 0
congres (hors établissement) | o acien 62% 1x/an i - congres (hors établissement) 90% 1x/an B |
Simulation de gestion de crise PPH 34% 1x/an [ B Simulation de gestion de crise | g39 1x/an (B ]

(préparation en procédure (préparation en procédure
dégradée, bris de flacon) Pharmacien | 33% 1x/an [ | . dégradée, bris de flacon) 81% 1x/an [ N
) PPH 39% | 1x/trimestre | NN EEN ) 83% 1x/an m 1

Cours magistraux / topos Cours magistraux / topos
Pharmacien 62% 1x/trimestre I | 67% 1x/trimestre [ I m

; nc | IR : PO e —

Préparations réelles (de la PPH A7% 1x/semaine Préparations réelles (de la 82% 1x/semaine [}
production quotidienne) Pharmacien 38% 1x/an e BN production quotidienne) 57% 1x/an s N
Simulation procédurale PPH 26% 1x/semaine | N R Simulation procédurale 80% 1x/an Bl [}

(préparation des paniers, (préparation des paniers,
manipulation, pré-libération) | Pharmacien | 26% 1x/an [ L [ manipulation, pré-libération) 62% 1x/an I N
PPH 20% 1x/an 1 B 71% 1x/trimestre [ I

Visionnage de vidéos Visionnage de vidéos
Pharmacien 24% 1x/an | N 76% 1x/an (L [ |
PPH 13% 1x/an [ b | 64% 1x/trimestre | | NN ERRNRRRNEN I
E-learning E-learning
Pharmacien 7% 1x/2ans ] 80% 1x/an | [ N
Jeux (plateaux, cartes, roles, PPH 8% 1x/an | Jeux (plateaux, cartes, réles, 48% 1x/trimestre u
« selious.game.» numérique) | pharmacien | 15% 1/an | Bl | «seriouseams » numérique) | 55y 1x/an [ 1
Légende : fréquence d'utilisation : vert foncé [l 1x/semaine ; orange [l 1x/mois ; bleu clair [l 4x/an ; jaune 1x/an ; bleu foncé | 1x/2ans ; vert clair | 1x/5ans
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5) Renouvellement d’habilitation des préparateurs en URC

a) Outils pédagogiques utilisés pour le renouvellement d’habilitation

Sur les 56 PPH ayant bénéficié d’'un ou plusieurs renouvellement(s) d’habilitation, la
moitié a été rehabilitée selon des modalités mixtes. La réhabilitation via la réalisation
de préparations en « vie réelle » est la plus pratiquée (70%), suivi de I'évaluation
orale / entretien (39%) et la fabrication de préparations fictives (36%). Les réunions
d’équipe (10%) et les évaluations écrites (9%) sont peu utilisées (figure 17). Il s’agit
globalement des mémes outils que ceux utilisés pour I'habilitation initiale.

Parmi les 22 pharmaciens pratiquant des renouvellements d’habilitation, dix I'ont fait
avec plusieurs outils comprenant: la réalisation de préparations en «vie
réelle » (50%), I'évaluation orale / entretien (45%), la fabrication de préparations
fictives (23%) ou I'évaluation écrite (23%), une réunion d’équipe (5%). Il s’agit des
mémes outils que ceux utilisés pour I'habilitation initiale et employés avec les mémes

fréquences. Dans les deux cas, les jeux ne sont pas utilisés tel que cela a été décrit

par les PPH.

80%

60%

40%

- I I I I

o ] e

Evaluation Préparation en "vie  Préparations fictives Evaluation écrite Réunion d'équipe

orale/entretien réelle"

m Outils de réhabilitation utilisés selon les PPH  m Outils de réhabilitation utilisés selon les pharmaciens

Figure 17 : identification des outils utilisés par les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42) pour la
réhabilitation des PPH en URC.
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b) Fréquence de renouvellement d’habilitation

= Format actuel

42% des PPH ont bénéficié d’un renouvellement d’habilitation a I'activité en URC.
Parmi les 133 PPH ayant participé a l'enquéte, 28% ont pu bénéficier d'un
renouvellement d’habilitation aprés un arrét prolongé de l'activité de plusieurs mois.
Concernant la fréquence de réhabilitation, 16 PPH indiquent avoir été réhabilités tous
les ans, dix tous les deux ans, six moins que tous les deux ans et un tous les six mois.
La moitié des pharmaciens n’a pas réalisé de renouvellement d’habilitation des PPH.
Parmi 'ensemble des pharmaciens, 33% ont réhabilité les PPH suite a un arrét
prolongé de I'activité pendant plusieurs mois (figure 18).

La réhabilitation, quand elle a lieu (n=15), a classiquement eu lieu tous les ans (n=5)
ou tous les deux ans (n=8). Parmi ceux-la, six I'ont également fait aprés un arrét

prolongé de I'activité. Ces données sont concordantes avec celles de I'enquéte PPH.

= Format « idéal »

Les PPH sont 92% a trouver nécessaire le renouvellement d’habilitation a I'activité en
URC. Parmi eux, 44% mentionnent trouver nécessaire ce type de pratique aprés un
arrét prolongé de plusieurs mois de [lactivité en accord avec les nouvelles
recommandations nationales [4] et 72% au total trouveraient le renouvellement
d’habilitation indispensable a des fréquences différentes.

Selon quatre pharmaciens, le renouvellement d’habilitation des PPH ne serait pas
nécessaire. Les 38 autres (90%) seraient favorables au renouvellement d’habilitation
selon la répartition décrite dans le graphe ci-apres (figure 18).
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Figure 18 : renouvellement d’habilitation des PPH au cours de leur parcours professionnel actuellement

réalisé et souhaite, selon les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42).

6) Temps consacré a la formation continue

= Format actuel
La moitié des PPH déclare n’avoir pu consacrer aucun temps a la FC. Sur les 67 PPH
y consacrant du temps, 38 mentionnent y avoir consacré un jour par an, 24 de deux a
cing jours par an, quatre y ont consacreé de six a dix jours par an et une seule personne
y a consacre plus de dix jours annuels.
Un tiers des pharmaciens mentionne que les PPH n’ont consacré aucun temps a la
FC. Parmi les autres, 18 déclarent que les PPH y ont dédié un jour par an, dix de deux

a cinqg jours par an et un plus de dix jours annuellement (figure 19).
* Format « idéal »

Concernant le temps annuel idéalement consacré a la FC par les PPH, plus de 60%
souhaiteraient y consacrer deux a cing jours, soit environ une semaine de travail. 21%
voudraient y consacrer une journée, 11% entre six a dix jours et 6% seraient préts a 'y

consacrer plus de dix jours (figure 19).
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Le méme constat est observé par les pharmaciens. A noter cependant que deux
pharmaciens mentionnent ne pas vouloir que les PPH consacrent du temps a la FC,
ce qui semble étonnant et contraire a la politique de FC imposée aux professionnels
de santé (figure 19).

70%
60%

50%

40%
30%
20%
10% I I
0 - | I [ e—-— .

X

Aucun temps 1jour 2a5jours 6a 10jours Plus de 10 jours
m Temps actuellement dédié selon les pharmaciens B Temps idéalement souhaité selon les pharmaciens
m Temps actuellement dédié selon les PPH B Temps idéalement souhaité selon les PPH

Figure 19 : comparaison du temps actuellement dédié par les PPH a la formation continue

annuellement, au temps idéalement souhaité selon les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42).

7) Freins au modéle « idéal » de formation

Parmi les principaux freins cités par les PPH au déploiement d’'un modeéle de formation
continue / habilitation au sein des URC, le manque de temps, d’effectifs, de moyens
financiers, de motivation / d’implication des équipes et de disponibilité du personnel
formateur ont été rapportés (figure 20).

Les pharmaciens ont quant a eux évoqué en premier lieu le manque de temps mais
également le manque de moyens financiers, d’effectifs et d’outils directement

disponibles pour les équipes.
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Figure 20 : principaux freins au déploiement de la formation / habilitation « idéale » des PPH en URC
déclarés par les PPH (n=133) et les pharmaciens (n=42).

D’apres les PPH et les pharmaciens, le manque de temps est bien le principal frein au
déploiement d’'un modéle de formation adapté a tous, ce qui semble concordant avec
les données de la littérature. En effet, I'activité de routine en URC est évidemment
prioritaire dans le quotidien des équipes, mais elle semble occuper une place trop
importante, ne permettant pas de suffisamment « sanctuariser » un temps de
formation. Le paralléle avec des domaines qualifiés « d’ultra sQres » car trés a risque
tels que l'aéronautique, devrait imposer de définir un temps dédié a la formation

incompressible pour I'activité de préparation des chimiothérapies.

Ce temps dédié a la formation / habilitation doit donc étre défini, quelle que soit la taille
de I'équipe mais adapté a son organisation interne, de maniére a pouvoir mettre en
ceuvre un modele de formation efficace et pérenne. Suivant ce cercle vertueux, il est
probable qu’une fois ce modéle « idéal » de formation mis en ceuvre, les PPH formés
et réhabilités de maniére réguliére soient plus a l'aise et efficaces dans leurs activités
quotidiennes. Cela permettrait, en plus de la réduction des risques liés a la sécurité
des soins, un gain de productivité et une réduction du colt de la non qualité. La
démonstration de ces résultats par suivi d’indicateurs, permettrait de pérenniser et
déployer ces formats pédagogiques encrés dans la FC. Au-dela de ¢a, la formation
permet également des échanges et des émulations de groupes favorables au

questionnement, a I'évolution et a I'amélioration des pratiques internes.
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PARTIE 3 :

PROPOSITION D’'UN MODELE STANDARDISE DE
FORMATION / HABILITATION DES PREPARATEURS
EN PHARMACIE POUR LA PREPARATION DES
ANTICANCEREUX
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|. CREATION D’'UN MODELE STANDARDISE DE FORMATION /
HABILITATION

Suite aux résultats obtenus lors de 'enquéte présentée en deuxieéme partie de la these,
les pratiques actuelles de formation / habilitation ont pu étre recensées, a la fois chez
les PPH et les pharmaciens responsables d'URC, puis comparées aux besoins actuels
de ces deux populations. Suite a lidentification de ces besoins, un modéle de
formation / habilitation standardisé a ainsi pu étre élaboré dans cette troisieme partie.
L’objectif final étant de proposer un modéle « standardisé » de formation / habilitation,
son adaptation a toutes les URC, indépendamment du statut de la structure et de la
volumétrie de production, semblait primordiale. Pour cela, il a été choisi de réaliser une
étude de faisabilité de mise en ceuvre de ce modéle standardisé. Pour ce faire, des
rencontres avec un binbme pharmacien-PPH de différents établissements de santé

régionaux ont été proposées, afin d’'optimiser le futur modéle.

1) Elaboration d’'un modéle « idéal » de formation / habilitation

standardisé pour les PPH travaillant en URC

Aprés avoir mis en paralléle les formats pédagogiques utilisés par les PPH et les
pharmaciens responsables d’'URC pour la formation et I'habilitation des PPH a la prise
de poste en URC, il était nécessaire d’identifier les outils pédagogiques que les PPH
et pharmaciens souhaitaient utiliser a chaque étape du processus de formation /
habilitation, savoir :

- le bilan des connaissances / compétences (BCC),
- la formation a la prise de poste (FPDP),

- I'habilitation a la prise de poste (HPDP),

- la formation continue (FC),

- la réhabilitation (RH).

2) Description du modele « idéal » élaboreé

Le modéle standardisé de formation / habilitation qui a été proposé est présenté et
décrit ci-aprés (figure 21).
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Bilan des connaissances et des
compétences : 1 journée

Habilitation a la prise de poste : 1 journée

Réhabilitation tous les ans ou si arrét prolongé >

o  Préparations « test » : TRA et/ou révélation o Prépara':ions «test»: TR: Et|/°“ révélation a la .fluo:escéine 4 mois : % journée
3 la fluorescéine sur poche, seringue grand sur poche, seringue grand volume, seringue petit volume et ) _ o
volume, seringue petit volume et diffuseur diffuseur °© ;réparazl.ons « tle st» h T';A e.t /ou reveLatlorI\ a Ii
o Préparations en «vie réelle»: poche, o Préparations en « vie réelle » : poche, seringue grand volume, uoresceine sur 1 poche, 1 seringue grand volume,
seringue grand volume, seringue petit seringue petit volume et diffuseur seringue petit volume et 1 dnffuseur .
volume et diffuseur o Evaluation orale : entretien avec le pharmacien responsable o Evaluatio:l d°"7'°: entretien avec le pharmacien
’ responsable de I'URC
o Evaluation orale: entretien avec le de I'URC P
pharmacien responsable de I'URC o  Remise du certificat d’habilitation
l f_l_\ !
2 semaines de FPDP 1j Parcours professionnel du PPH

Formation continue : 2 a 5 jours / an

Formation a la prise de poste :

o Théorie

Théorie - Participation a des journées / congres : 1 journée / an

Echanges de pratiques / retour d’expérience : 1 séance / trimestre
Visionnage de vidéos (arrét sur images) : 1 séance / trimestre

[e]

- Cours magistraux : 4 séances de 1h Prise de poste
- Visionnage de vidéos (gestes a adopter) : 2h en URC

o Pratique

- Observation : 4 demi-journées - Simu.lation. de gestio‘n decrise: 1 séance de 2!1 / afn

- Simulation procédurale : 5 demi-journées - I\{Ianlpullatlon évaluée sur préparations en « vie réelle » : 2a 5h / an
- Compagnonnage (préparations fictives) : 1 jour - Simulation procédurale : 1 séance de 2h / an

- Compagnonnage (préparations en « vie réelle ») : 2,5 jours
- Simulation de gestion de crise : 1 a 2 séances de 2h

o Pratique

Figure 21 : proposition d’'un modéle standardisé de formation / habilitation des PPH a I'activité en URC, adapté aux besoins actuels des PPH et pharmaciens
en établissement de sante frangais.

Légende : FPDP = formation a la prise de poste ; J = jour ; TRA = test de remplissage aseptique ; URC = unité de reconstitution des chimiothérapies.
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a) Bilan des connaissances / compétences

Le bilan des connaissances / compétences est la porte d’entrée de ce modéle. Ce

bilan serait réalisé idéalement sur une journée, juste avant d’initier la FPDP et serait

constitué de trois formats associés :

la réalisation de préparations « test » : soit un TRA, soit l'utilisation de
marqueur type fluorescéine, sur quatre types de préparations classiques (une
poche, une seringue de grand volume, une seringue de petit volume et un
diffuseur),

la réalisation de préparations en «vie réelle » : correspondant a des
chimiothérapies de I'activité quotidienne. Quatre types de préparations seraient
également a réaliser (une poche, une seringue de grand volume, une seringue
de petit volume et un diffuseur),

une évaluation orale par le biais d’'un entretien avec le pharmacien
responsable de 'URC pour cl6turer le bilan des connaissances / compétences
du PPH et présenter rapidement les objectifs de I'étape suivante, la FPDP.

b) Formation a la prise de poste

Difféerents outils pédagogiques théoriques et pratiques seraient proposés pour la

FPDP, étape déterminante dans le processus de formation / habilitation du PPH.

Concernant le versant théorique, des cours magistraux seraient proposés sur une

durée totale de quatre heures, soit quatre séances d’environ une heure. En paralléle,

une séance de visionnage de vidéos pourrait étre réalisée sur une durée totale de

deux heures pour I'apprentissage des gestes de base a adopter lors de la manipulation

des cytotoxiques.

Concernant le versant pratique de la formation, I'association de plusieurs outils

pédagogiques serait proposée, avec :

de I’observation pour les différents postes de I'activité en URC, sur un total de
quatre demi-journées,
de la simulation procédurale pour chaque poste de I'activité, sur un total de

cing demi-journées,
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- une premiére étape de compagnonnage ou l'apprenant serait guidé pour la
réalisation de préparations « fictives » sur une journée,

- une seconde étape de compagnonnage plus longue pour la réalisation de
préparations en « vie réelle », sur deux jours et demi,

- une a deux séances de simulation de gestion de crise permettant d’aborder
des situations a risques auxquelles les PPH peuvent étre exposés lors de

I'activité en URC (une séance proposée sur une durée de deux heures).

L’ensemble des formats proposés et I'ordre d’utilisation seraient modulables par les
équipes afin qu’ils s’adaptent au mieux aux organisations et aux équipes PPH.

En tenant compte des durées d’utilisation formulées, la FPDP serait réalisée sur un
total cumulé de deux semaines. Pour des contraintes organisationnelles, toutes les
URC ne pouvant pas appliquer ce schéma sur deux semaines consécutives, a temps

plein, le programme pourrait &tre échelonné sur plusieurs semaines, a temps partiel.

c) Habilitation a la prise de poste

L’HPDP, peu décrite dans la revue de la littérature et peu pratiquée selon I'enquéte
nationale, serait directement intégrée au modele, a l'issue des deux semaines de
FPDP.

Les PPH seraient habilités via les mémes outils que ceux choisis pour le bilan des
connaissances / compétences : la réalisation de préparations « test» et de
préparations en «vie réelle ». L’'HPDP serait réalisée sur quatre types de
préparations « standard » : une poche, une seringue a grand volume, une seringue a
petit volume et un diffuseur. Ce schéma permettrait ainsi de mettre en évidence la
mobilisation des connaissances et I'acquisition de compétences chez le PPH.

Une évaluation orale, sous la forme d’un entretien avec le responsable de 'URC ou
a défaut avec le responsable de la formation, serait réalisée pour cloturer I'habilitation.

Si le PPH est habilité a la prise de poste en URC, un certificat d’habilitation lui serait

alors remis attestant de maniere officielle son habilitation. Il pourrait donc prendre son
poste au sein de 'URC. De ce fait, le PPH en possession du certificat pourrait alors

94



attester de son habilitation au travail en URC, s’il est amené a changer d’établissement

dans son parcours professionnel.

d) Formation continue

Une fois le PPH en poste en URC, il est nécessaire, au cours de son parcours
professionnel, de définir sa formation continue, afin de mettre a jour ses pratiques et
réévaluer ses connaissances / compétences. En effet, de nombreuses équipes ont
décrit son utilisation dans la revue de la littérature (annexe 1), appliquant ainsi les

recommandations des BPP [2].

La FC serait répartie sur une durée totale annuelle de deux a cinq jours en moyenne,

conformément aux besoins exprimés lors de I'enquéte.

Tout comme la FPDP, la FC associe a la fois des outils théoriques et pratiques. Deux
formats pédagogiques non utilisés jusqu’a présent dans le modéle seraient intégrés a
la FC :

- la participation a des journées de formation ou a des congres, trés
plébiscitée par les participants a I'enquéte. Cet outil permettrait aux PPH
d’intégrer les nouvelles recommandations a leurs pratiques quotidiennes et de
se tenir informés des derniéres innovations en oncologie. Une journée serait

dédiée a ce format pédagogique,

- des échanges de pratiques et retours d’expériences, sous la forme de
réunions d’équipes ou pluridisciplinaires, permettant de discuter des processus
et des dysfonctionnements rencontrés dans l'activité et sur le circuit des
anticancéreux en général. Ce format pourrait a ce titre faire I'objet d’'une EPP.

Cet outil serait proposé a la fréquence d’'une séance tous les trimestres.

D’autres outils, déja proposés dans la FPDP, seraient a nouveau utilisés, tels que le
visionnage de vidéos. || permettrait de faire des rappels de maniére réguliére sur les

pratiques de manipulation, avec une séance par trimestre.
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Des sessions d’évaluation seraient également organisées sur la réalisation de
préparations en « vie réelle » sur une demi-journée par an, notamment sur de
nouveaux types de préparations qui n’auraient pas été abordés lors de la FPDP.

Une séance de simulation de gestion de crise permettrait d’évoquer une ou
plusieurs situation(s) a risque et prendrait alors tout son sens a cette étape de la
formation.

Une séance par an de simulation procédurale serait également proposée, mais
organisée d’une autre maniére que celle proposée dans la FPDP. Devant I'expérience
des PPH auxquels elle serait proposée, elle ferait plutdt I'objet d’'une mise en situation
avec identification d’erreurs ou énigmes a résoudre, afin de favoriser I'apprentissage

par l'erreur.

e) Réhabilitation au long cours

L’étape de réhabilitation permet un suivi et une qualification du personnel tout au long
du parcours professionnel.

Dans le modéle proposé, elle reprendrait uniquement la réalisation de préparations
« test », permettant d’évaluer la pratique des PPH sur les quatre types de préparations
« standard ». Une évaluation orale avec le responsable de 'URC viendrait cléturer la

séance de réhabilitation, permettant d’établir par la méme occasion un bilan annuel.

La réhabilitation des PPH, réalisée sur une demi-journée, serait proposeée :
- tous les ans,
- apres tout arrét prolongé de I'activité de plus de quatre mois.
Elle permettrait de s’assurer de I'aptitude du personnel a continuer ou reprendre la

préparation des chimiothérapies.

3) Planification du modéle de formation / habilitation
Afin de mieux visualiser chaque étape du schéma de formation / habilitation proposé,

nous nous sommes appuyés sur un modéle de Gantt pour réaliser une planification

détaillée du processus dans le temps.
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a) Formation a la prise de poste

Comme décrite dans le modéle, I'étape de FPDP est proposée sur deux semaines.
L’organisation des outils pédagogiques proposés pour cette étape a été représentée
sous la forme d’un diagramme de Gantt schématisé, pour illustrer le déroulement de

la formation sur deux semaines types (tableau 21).

Tableau 21 : organisation de la formation a la prise de poste en URC des PPH selon les résultats
obtenus lors de I'enquéte nationale réalisée entre octobre 2019 et février 2020.

Semaine 1 Semaine 2

Outils pédagogiques J1 J2 J3 J4 J5 J6 J7 J8 J9  J10

Cours magistraux

Visionnage de vidéos

Observation 172j 1/2) 1/2]

Simulation procédurale (édition A
des fiches de fabrication) J

Simulation procédurale

(préparation des paniers)

Simulation procédurale

(manipulation sous isolateur)

Simulation procédurale (pré- o
libération) J

Compagnonnage (préparations
pag ge (prép 172 1/2]
fictives)

Compagnonnage (préparations

en « vie réelle »)

Simulation de gestion de crise

Ainsi, les cours magistraux proposés sont répartis sur quatre jours : deux par semaine.
La séance de visionnage de vidéos est proposée le deuxiéme jour de formation.

Des demi-journées d’observation sont proposées les quatre premiers jours,
complétées par des séances de simulation procédurale organisées également en
demi-journées a partir du troisieme jour de formation. Une répartition des séances de
simulation procédurale est proposée selon les différents postes occupés dans une
URC : une demi-journée serait dédiée a I'édition des fiches de fabrication, une a la
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préparation des paniers, deux a la manipulation sous isolateur et une a la pré-
libération. La phase de compagnonnage ne démarrerait qu'a partir de la seconde
semaine de formation, accordant deux demi-journées a la réalisation de préparations
fictives et cinq demi-journées a la réalisation de préparations en « vie réelle ». Enfin,
deux séances de simulation de gestion de crise seraient intégrées a la FPDP sur la fin

du programme.

b) Formation continue

L’étape de FC a également été représentée sous forme de diagramme de
Gantt (tableau 22). Le séquengage a été fixé afin de « lisser » I'utilisation des outils
sur 'année, mais les outils pourraient étre en partie ou totalement regroupés, selon les
contraintes des URC.

La mise en ceuvre des différents outils pédagogiques, échelonnée sur une année,

correspondrait au total a environ deux a cinq jours de FC.

Tableau 22 : organisation de la formation continue sur une année des PPH exercant en URC selon les

résultats obtenus lors de I'enquéte nationale réalisée entre octobre 2019 et février 2020.

Année « type »

Outils pédagogiques M2 | M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12

Participation a des

journées / congres

Echange de pratiques
/ Retour d’expérience

Visionnage de vidéos

Simulation de gestion

de crise

Préparations en « vie

réelle »

Simulation

procédurale
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La participation a des journées de formation / congres serait proposée sur une journée,
une fois par an. La simulation serait intégrée sous deux formats d’'une demi-journée
chacun. Une séance de simulation procédurale serait proposée sous la forme de
situations permettant d’identifier des erreurs, tres adaptées a la FC. Une séance de
simulation de gestion de crise serait également proposée, visant a reproduire une
situation particuliere a risque.

Des séances de visionnage de vidéos seraient réalisées tous les trimestres.

Les PPH seraient reformés sur la réalisation de préparations en «vie réelle »
(nouvelles techniques, changement de process, d’isolateur, etc.) sur une durée
cumulée de deux a cinq heures en moyenne, réparties de fagon homogéne dans
'année ou condensées sur un créneau unique.

Un autre format pédagogique, ne figurant pas dans la FPDP, serait intégré a la FC des
PPH : I'échange de pratiques / retour d’expériences sous la forme de réunions de deux

heures, a renouveler tous les trois mois.

Il. EVALUATION MULTICENTRIQUE DE LA FAISABILITE DU MODELE
STANDARDISE DE FORMATION / HABILITATION EN VUE D’UNE
OPTIMISATION GLOBALE

1) Contexte / objectif

Les résultats obtenus lors de 'enquéte nationale nous ont permis d’élaborer un modéle
standardisé de formation / habilitation, adapté aux besoins des PPH et pharmaciens
responsable d’'URC. Ces derniers exergant dans différents types d’établissement,
présentant des volumétries de production variables et des organisations distinctes,
cela doit tendre a renforcer l'universalité du modéle. Cependant, une évaluation de la

faisabilité de ce modeéle aupres de différentes structures semblait nécessaire.
L’objectif principal était donc d’évaluer la faisabilité de mise en application du modele

dans des établissements de nature et avec des volumétries de production différentes :
CHU, CHG, CLCC, CHG et clinique privée.
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2) Méthodologie

Un entretien a été organisé avec un binbme pharmacien responsable d’'URC / PPH
« référent » en URC dans cing établissements de santé de la région Normandie : le
CHU de Caen (Calvados), le CHG d’Alengon (Orne), le CHG de Cherbourg (Manche),
le CLCC Frangois Baclesse de Caen (Calvados) et la polyclinique du Parc a
Caen (Calvados).

La volumétrie annuelle de production est actuellement d’environ 32 000 préparations
pour le CLCC de Caen, 30 000 pour le CHU de Caen, 10 000 pour la polyclinique de
Caen, 9 000 pour le CHG de Cherbourg et 2 500 pour le CHG d’Alengon.

Chaque entretien s’est déroulé de la maniére suivante, sur un créneau de deux
heures :
- situation du contexte et définition des objectifs de la séance,
- description rapide des résultats obtenus lors de 'enquéte nationale,
- présentation du modéle de formation / habilitation crée,
- évaluation du modéle via la grille d’évaluation de la faisabilité présentée ci-
dessous au travers d’échanges avec I'équipe,

- restitution d’'un score final.

Il a été rappelé a chaque binbme que I'objectif principal de ce travail était focalisé sur
les outils (forme), leurs articulations / associations et non sur les contenus

pédagogiques (fond), laissés a I'appréciation des formateurs.

Pour évaluer la faisabilité de la mise en application du modéle au sein des équipes
rencontrées, une grille d’évaluation a été créée a cet effet (annexe 5). Les critéres
d’évaluation étaient les mémes pour chacune des 5 étapes illustrées :

- acceptabilité par les PPH,

- disponibilité en ressources humaines,

- disponibilité en ressources matérielles,

- acceptabilité des durées d’utilisation de chaque outil (pour la FPDP et la FC),

- intégration / utilisation possible d’outils déja disponibles,

- acceptabilité de la durée totale / fréquence d’utilisation.
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Pour chacun des critéres, un score était attribué distinctement par les pharmaciens et
PPH rencontrés :

- 0 point si jugé « non adapté »,

- 1 point si jugé « peu envisageable »,

- 2 points si jugé « envisageable »,

- 4 points si jugé « tout a fait applicable ».

Un score était ainsi attribué par chaque équipe rencontrée pour chacune des étapes
permettant ainsi de fixer une note moyenne par étape et une note moyenne globale.

Les documents avaient été préalablement envoyés au pharmacien responsable d’'URC
une semaine avant I'entretien, afin que chaque binbme puisse se familiariser avec le

modéle proposé et les criteres retenus pour I'évaluation.

3) Résultats et discussion
a) Evaluation globale du modéle

Un pourcentage de faisabilité de mise en place du modéle de 71% a été attribué pour
le modéle global proposeé, a partir de la faisabilité calculée pour chaque établissement

évaluateur (tableau 23).

D’un point de vue global, en s’intéressant aux moyennes obtenues pour chaque étape,
nous observons qu’il y a une meilleure faisabilité pour les trois premieres étapes du
modéle : BCC initial, FPDP et HPDP. A contrario, la FC et la RH proposées dans le

modéle semblent étre moins faisables selon les évaluateurs.

Le modele proposé parait globalement satisfaisant au vu de I'évaluation réalisée. Il a
cependant suscité de nombreux questionnements, échanges par les équipes,
amenant a des réajustements ultérieurs, ayant pour objectif une optimisation du
modeéle. Ces échanges ont été retranscrits, réorganisés et synthétisés ci-apres afin de

discuter les axes d’amélioration du modéle proposé.
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Tableau 23 : résultats de faisabilité de mise en place du modéle de formation / habilitation dans les

URC de Normandie ayant évalué le modéle.

CHU de CHG CHG de CLCC de Polyclinique | Moyennes des
Caen d’Alencon | Cherbourg Caen de Caen notes par étape
Blandes 89% 72% 94% 78% 72% 81%
compétences (BCC) (16/18) (13/18) (17/18) (14/18) (13/18) (14,6/18)
Formation a la prise 76% 86% 79% 55% 64% 72%
de poste (FPDP) (25/33) (28,5/33) (26/33) (18/33) (21/33) (23,7/33)
Habilitation a la prise | 87% 80% 100% 80% 53% 80%
de poste (HPDP) (13/15) (12/15) (15/15) (12/15) (8/15) (12/15)
Formation continue 55% 65% 67% 1% 85% 62%
(FC) (18/33) (21,5/33) (22/33) (13,5/33) (28/33) (20,6/33)
Reéhabilitation (RH) 81% 76% 71% 33% 76% 68%
(17/21) (16/21) (15/21) (7/21) (16/21) (14,2/21)
Note globale 89/120 91/120 95/120 64,5/120 86/120 85,1/120
Faisabilité de la . . . . . .
du modele

b) Evaluation du modéle étape par étape

Certains criteres ont été évalués comme tout a fait applicables par les binbmes

rencontrés. En revanche, il est important de discuter les criteres qui ont pu poser

probléme aux équipes afin d’identifier les causes, de les analyser et de pouvoir ainsi

apporter des améliorations. L’'évaluation de chacun des critéres analysés sera

détaillée étape par étape dans la partie suivante.

A noter qu’un biais de confusion pour la notation a pu étre mis en évidence en lien

avec lintitulé de deux criteres: « disponibilité en ressources matérielles » et

« intégration d’outils déja disponibles ». Dans la discussion qui suit, I'évaluation de ces

deux criteres a donc été mise en commun afin d’éviter d’éventuelles répétitions.
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La faisabilité globale évaluée pour le bilan des connaissances / compétences était
de 81%.

L’ensemble des binbmes rencontrés lors des entretiens considere cette étape comme
étant indispensable. Certains participants ont cependant mentionné le fait que le BCC
n’était pas indispensable pour un apprenant n’ayant pas d’expérience en URC ou
n’ayant jamais manipulé. A défaut, un entretien semblerait suffire afin de déterminer le
programme de formation a appliquer. Par contre, si le nouvel arrivant a une expérience
dans l'activité, il est intéressant de réaliser ce BCC par le recours aux préparations

« test » et préparations « réelles ».

Le fait de réaliser la FPDP immédiatement apres le BCC semblait satisfaire
globalement les équipes rencontrées (tableau 24). Le délai selon lequel la FPDP fait
immédiatement suite au BCC dans le modéle proposé est applicable bien qu’une
équipe ait mentionné l'intérét d’espacer la FPDP de quelques jours aprés le BCC
permettant d’adapter les outils pédagogiques pour la formation. Une adaptation des
modalités de formation peut étre réalisée au fur et a mesure de la FPDP selon
I'évolution de I'apprenant mais également selon son expérience et son aisance dans

la pratique enseignée.

La disponibilité en ressources humaines était globalement applicable pour chaque
équipe rencontrée (tableau 24). En ce qui concerne les ressources matérielles, les
outils semblaient étre disponibles dans les établissements, exceptée I'application de
préparations « test » pour certains. A titre d’exemple, il a été cité la mise a disposition
de marqueurs colorés rendant ainsi envisageable le recours a cet outil dans le modéle

proposé pour le BCC.

Cette étape paraissait acceptable pour la majorité des bindbmes, qui ont déclaré
pouvoir intégrer des outils déja disponibles sur leur lieu de travail.

Les outils proposés ont fait I'objet de discussions intéressantes, notamment
concernant le recours au TRA. Certains professionnels nous ont fait part de leur
réticence a utiliser le TRA pour ce modeéle de formation. En effet, les résultats de mise
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en culture faisant suite aux TRA présentent des délais d’'une semaine minimum et ne
semblent donc pas adaptés au BBC si I'on considéere que la FPDP lui fait
immédiatement suite. De plus, ils ont rappelé que cet outil permettait d’identifier la
contamination microbiologique permettant plutét d’évaluer un processus et non un

manipulateur.

Le critere qui semble étre le moins faisable est la durée proposée pour le BCC d’une
journée (tableau 24). En effet, la durée proposée du BCC (une journée), semble étre
largement suffisante. Une demi-journée serait méme préférable pour deux équipes,
notamment pour des raisons de disponibilité du formateur. De plus, si 'apprenant n’a
pas d’expérience en URC, le bilan sera plus rapide si la mise en application de la
pratique n’est finalement pas possible / nécessaire a cette étape.

Tableau 24 : évaluation de |a faisabilité du bilan des connaissances / compétences proposé dans le

modéle.
BILAN DES CONNAISSANCES / COMPETENCES
Criteres d’évaluation Score moyen
Délai entre le bilan des connaissances / compétences et le début 90%
de la formation a la prise de poste (2,7/3)
Acceptabilité du bilan des connaissances / compétences par les 87%
PPH de I'équipe (2,6/3)
o . 80%
Disponibilité en ressources humaines
P (2,4/3)
)

Disponibilité en ressources matérielles 80%
(2,4/3)
S 87%

Intégration / utilisation d’outils déja disponibles
g Ja cIsp (2,6/3)

)
Durée totale du bilan des connaissances / compétences (61%/?)
Faisabilité globale du bilan des connaissances / compétences 81%
(14,6/18)

La faisabilité globale évaluée pour la formation a la prise de poste est de 72%. Ce
format proposé est tout a fait acceptable par les équipes (tableau 25).
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Suivant les établissements, la disponibilité des ressources humaines « formateurs »
semble étre un frein au déploiement de ce type de formation. Pour certains, un temps
formateur est spécifiquement dédié a la FPDP sans impacter I'activité de 'URC car
I'effectif peut étre remplacé. Mais la majorité ne bénéficie pas de cet avantage. Si le
modeéle s’échelonne sur un temps plus long, avec au total un temps de formation
cumulé équivalent a deux semaines, le modéle reste alors envisageable avec une
anticipation du temps formateur dédié. Il a notamment été relevé que la réalisation de
la FPDP sur plusieurs semaines présente I'avantage pour I'apprenant de bénéficier de
formateurs différents dans les unités ou des pools de PPH et de pharmaciens sont

organisés sur le secteur.

Les ressources matérielles semblent étre applicables par une partie seulement des
équipes rencontrées (tableau 25). Elles n’ont pas toutes les outils proposés a leur
disposition mais visent a encourager une mutualisation régionale de ces formats
pédagogiques. Les outils tels que Il'observation ou le compagnonnage sont
directement applicables dans les équipes car ils s’imbriquent facilement a l'activité
d’'une URC et ne sont pas chronophages.

Les durées proposées pour ['utilisation de chaque outil au sein de la FPDP ont été
évaluées et des points de divergence sont notables (tableau 25).

Concernant les cours magistraux, ils sont proposés sur une plage horaire de quatre
heures, répartie en quatre séances d’une heure. La durée cumulée semble tout a fait
adaptée avec un intérét suscité pour la FPDP notamment pour le rappel des
généralités (classes thérapeutiques, protocoles, indications) a cette étape-la.
Cependant, beaucoup ont indiqué souhaiter également des cours théoriques en FC,
avec par exemple des rappels sur les nouvelles molécules référencées ou des
changements de procédure. Une répartition modifiée en deux séances de deux heures
serait plus applicable pour certains, afin de bénéficier de plus de temps pour aborder
les thématiques souhaitées. D’autres prénent des séances plus courtes mais plus
réguliéres afin de pouvoir les intégrer en fin d’activité suivant I'organisation de 'URC,
conformément a ce qui est retrouvé dans la littérature [65].

Le recours au visionnage de vidéos semble étre applicable pour une des équipes
bénéficiant du systéme Drugcam®. En effet, une vidéothéque est directement
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disponible et donc utilisable pour la FPDP. Un binbme a soumis l'idée de répartir les
deux heures proposeées en deux séances d’'une heure.

Les PPH de chaque équipe ont émis a I'unanimité le souhait de transformer du temps
dédié a I'observation en temps de compagnonnage. lIs positionnent ce dernier comme
pilier de la formation pratique, permettant 'autonomisation du PPH en formation,
notamment dans l'acquisition des gestes techniques. Ce qui explique I'évaluation
observée pour cet outil (tableau 25).

Quant a la simulation, la majorité des binbmes a trouvé un intérét a mettre en
application la simulation de gestion de crise prenant tout son sens en formation,
notamment pour la FPDP. Concernant la simulation procédurale, elle semble peu
envisageable (tableau 25) par les équipes rencontrées. Ce faible intérét peut
s’expliquer par l'absence d'outils déja créés ou par manque de moyens pour
développer ce format. Les équipes rencontrées nous ont fait part de leur préférence a
recourir a la réalisation de préparations en « vie réelle » qui reflétent la réalité
quotidienne. Elles ne demandent pas d’investissement en plus car les préparations

sont ensuite administrées au patient apres différents controles.

Au final, la durée globale de la FPDP de deux semaines (temps total cumulé) est peu
envisageable. L'idée principale ressortant des entretiens est que la durée doit étre
adaptée aux besoins de I'apprenant. Le PPH en formation peut nécessiter du temps
supplémentaire pour étre plus a laise sur [lactivité, suivant son degré
d’autonomisation. Plus I'apprenant sera rassuré et plus il y aura de chance qu’une
confiance s’établisse entre I'apprenant et le formateur. Cela crée donc un bénéfice

réciproque entre les deux protagonistes impliqués dans la FPDP.
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Tableau 25 : évaluation de la faisabilité de la formation a la prise de poste proposée dans le modéle.

FORMATION A LA PRISE DE POSTE
Critéres d’évaluation Score global
o
Acceptabilité de la formation a la prise de poste par les PPH 18%)/"
[
Disponibilités en ressources humaines (61%/?)
)
Disponibilité en ressources matérielles 77%
(2,3/3)
Durée d’utilisation pour chaque outil proposé :
. 93%
C t
o Cours magistraux (2.8/3)
)
o Visionnage de vidéos 87%
(2,6/3)
: 80%
Observation
© ! (2.4/3)
. . . 27%
Simulation procédurale
o Simulation p u 0.8/3)
60%
Compagnonnage
© ~ompagnonnag (1,8/3)
[
o Simulation de gestion de crise 67%
(2/3)
)
Intégration / utilisation d’outils déja disponibles (72:;/?)
[
Durée totale du bilan de la formation a la prise de poste (61%/?)
Faisabilité globale de la formation a la prise de poste 72%
(23,7/33)

La faisabilité globale évaluée pour I'habilitation a la prise de poste était de 80%.
L’habilitation proposée dans le modele standardisé est tout a fait
acceptable (tableau 26) par 'ensemble des équipes.

Cependant, certains binbmes ont relevé I'absence d’habilitation pour des processus

fondamentaux tels que I'habillage, le fonctionnement d’'une ZAC (flux, températures,
pressions) ou la gestion des déchets.
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L’objet de notre étude tel que cela I'a été défini au départ était de consacrer
uniquement a la forme et non au fond du processus de formation / habilitation. Bien
que les thématiques n’aient pas été développées volontairement dans ce modele, il
est possible d'imaginer que le pharmacien responsable de l'unité interroge le PPH lors
de I'entretien oral sur des processus géneéraux cités ci-dessus. Une habilitation par
évaluation écrite avait été proposée dans les questionnaires de I'enquéte nationale
mais peu de participants avaient suscité son intérét, du cété pharmacien comme PPH.
Pour deux équipes rencontrées, I'habilitation se fait au fil de la formation, étape par
étape, et se cléture par un entretien final permettant d’attester ou pas de I'habilitation
du PPH. L’apprenant est ainsi habilité progressivement sur des taches a

responsabilités croissantes [77].

La disponibilité en ressources humaines « formateurs » est trés satisfaisante pour
cette étape (tableau 26). En effet, cela peut s’expliquer par le fait qu’elle ne monopolise

pas beaucoup de temps pour les évaluateurs par rapport a la FPDP.

En ce qui concerne les ressources matérielles, le méme constat qu’au BCC initial est
fait. Les outils sont globalement disponibles dans les établissements, si ce n’est
'application de préparations « test» qui demande une organisation particuliere
puisqu’elles se font en plus de I'activité quotidienne. Cela requiert du temps PPH mais
également du temps formateur et impacte donc directement la disponibilité en
ressources humaines.

Concernant le recours aux préparations « réelles », une idée trés intéressante a été
soumise : celle de définir un nombre de préparations a réaliser par type de
préparations (poches, seringues de grand et/ou petit volumes, diffuseur) et par
apprenant. Cela permettrait d’évaluer I'apprenant en termes de reproductibilité.

L’ensemble des bindbmes rencontrés nous a fait part d’'une durée totale de 'HPDP
proposée a une journée comme étant peu envisageable dans leur unité. Une journée
dédiée a I'habilitation a été jugée trop longue. A l'unanimité, il a été proposé une
habilitation se faisant sur une demi-journée expliquant son évaluation jugée seulement

« envisageable » mais pas « applicable ».
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Tableau 26 : évaluation de |a faisabilité de I'habilitation a la prise de poste proposée dans le modéle.

HABILITATION A LA PRISE DE POSTE

Critéres d’évaluation Score global
)
Acceptabilité de I'habilitation a la prise de poste par les PPH 1(93%)/"
. s . 87%
Disponibilités en ressources humaines
P (2.6/3)
. s . 80%
Disponibilité en ressources matérielles
P (2,4/3)
)
Intégration / utilisation d’outils déja disponibles 6(27/3/)"
[
Durée totale de I'habilitation a la prise de poste 6(27/34’
[
Faisabilité globale de I'habilitation a la prise de poste (?21/:_)’)

La faisabilité globale évaluée pour la formation continue est de 61% et peut étre
expliquée par le manque de temps et de ressources humaines par les équipes. Le
schéma de formation continue qui a été proposé est acceptable par chacune des
équipes (tableau 27).

Le panel d’outils pédagogiques proposé a suscité l'intérét de chacun. Certains y ont
vu I'avantage de pouvoir les appliquer a des séances de formation individuelles et
collectives a la fois. D’autres y ont méme vu la possibilité de regrouper des séances
de FPDP et FC comme cela a été décrit dans la littérature [55], afin de mutualiser a la
fois les outils communs aux deux étapes (visionnage de vidéos, préparations en vie

« réelle », simulation de gestion de crise) et le temps de formation.

Le manque de ressources humaines, a la fois du cété formateur mais aussi du cété
apprenant, se démarque largement au vu du score obtenu (tableau 27). En effet, il faut
pouvoir détacher du personnel de son unité pour partir en journée de formation /
congres. Une organisation rigoureuse serait nécessaire mais ne permettra pas dans

tous les cas de détacher 'ensemble de I'équipe en méme temps pour qu’ils puissent
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bénéficier du méme support de formation. Une rotation annuelle des PPH pourrait se

faire, bien qu’ils n’assisteraient pas aux mémes formations.

Concernant 'évaluation des outils a proprement parler, la simulation de gestion de
crise a un intérét majeur dans la FC selon les évaluateurs. La possibilité d’aborder des
situations a risque en URC sur de courtes séances est bénéfique pour I'ensemble
d’'une équipe, d’autant plus en FC, chez des PPH déja en poste. Sa courte durée
d’utilisation a également séduit les évaluateurs puisqu’il s’agit de la durée d’application
jugée la plus envisageable (tableau 27). L'application de la simulation de gestion de
crise dans la formation continue confirme bien les résultats obtenus lors de I'enquéte
nationale en deuxiéme partie de cette thése et s’accorde avec les données retrouvées
dans la littérature [93].

En revanche, la simulation procédurale n'a pas été évaluée comme
applicable (tableau 27). Les professionnels préférent le recours a des préparations
« test » ou en « vie réelle » qui refletent la « routine » quotidienne en URC. |l est vrai
que le recours a la simulation impose aux établissements un colt budgétaire non
négligeable et requiert également du temps dédié a la création et a la mise en
application des formats. Selon I'évaluation, la mise en application de la simulation
procédurale semble encore moins envisageable pour les petits établissements.

Les outils évalués comme tout a fait envisageables et applicables étaient la
participation annuelle a des journées de formation et congrés, malgré la nécessité
d’'une organisation particuliere des équipes pour pouvoir en faire bénéficier tout le
personnel de 'URC.

Les échanges de pratique et retours d’expérience, au rythme d’une fois par trimestre,
ont été également évalués comme étant tout a fait applicables. Si certains ont trouvé
la rythmicité adaptée, d’autres ont mentionné que l'outil serait plus adapté s’il était
appliqué plus fréquemment, une a deux fois par mois. En effet, il est considéré par
certains professionnels comme un outil fondamental dans la FC. Le recours régulier a
ces eéchanges permet d’évoquer des événements indésirables s’étant produits pendant
I'activité. La réalisation d’EPP peut par exemple se faire sous la forme de réunion
d’échanges. Cela avait été décrit par un établissement dans le but d’analyser les
causes d’un dysfonctionnement [101]. Le partage d’informations au sein d’'une équipe
est primordial, d’autant plus quand les faits sont récents, permettant de mettre en place
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rapidement des actions correctives. Certains y ont déja recours sous forme de staff
internes bimensuels.

Bien qu’ayant eu du mal a voir I'intérét des préparations « réelles » dans la FC, les
binbmes ont proposé de réadapter I'outil sous forme d’audit pour évaluer les pratiques
professionnelles et ainsi prévenir les dérives de pratique. Certains ont mentionné
trouver la réalisation de préparations « réelles » tout a fait envisageable pour intégrer
au fil de I'eau et au moment voulu des informations concernant des nouveautés

(nouvelles techniques, nouvelles procédures).

Parmi 'ensemble des PPH et pharmaciens ayant évalué le modéle, tous ont qualifié
la durée annuelle totale consacrée a la FC (deux a cinq jours) comme étant peu
envisageable (tableau 27). La plupart se sont accordés pour y consacrer maximum
deux a trois jours. Malgré la volonté et la motivation des binbmes, le peu de ressources
humaines dédiées et le manque de temps ne permettent malheureusement pas cette

application.

Enfin, la possibilité de reformater certains cours magistraux sous forme de topos brefs
et ponctuels pour présenter a I'équipe des nouveautés (molécules, changements de
dispositifs de préparation, de pratique, etc.) semblait également intéressante.
Effectivement, notre revue de la littérature a décrit 'utilisation de cours magistraux en
FPDP mais également en FC sous la forme de cas cliniques [54], de brefs rappels sur
les stratégies thérapeutiques [62], les régles d’hygiene, d’habillage et de

comportement dans une ZAC [65] par exemple

Globalement, les équipes présentent de nombreux outils a leur disposition, exceptés
les modéles de simulation. Ces outils pédagogiques sont modulables en fonction des
besoins des PPH, et peuvent donc étre réorganisés selon les formateurs et mutualisés

afin de les mettre en commun.
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Tableau 27 : évaluation de la faisabilité de la formation continue proposée dans le modéle.

FORMATION CONTINUE
Critéres d’évaluation Score global
)
Acceptabilité de la formation continue par les PPH 183%)/"
[
Disponibilités en ressources humaines 43%
(1,3/3)
[
Disponibilité en ressources matérielles 6(27/34’
Fréquence d’utilisation pour chaque outil proposé :
[
o Participation a des journées / congrés 63%
(1,9/3)
. [
o Echange de pratiques / retour d’expériences (61%/?)
- N 53%
Vv de vid
o Visionnage de vidéos (1.6/3)
. . . . 67%
Simulation de gestion de crise
© 9 (2/3)
[
o Préparations en « vie réelle » 53%
(1,6/3)
[
o Simulation procédurale 43%
(1,1/3)
[
Intégration / utilisation d’outils déja disponibles (7273/?)
[
Durée totale de la formation continue 43%
(1,5/3)
[
Faisabilité globale de la formation continue 61%
(20,2/33)

La faisabilité globale évaluée pour la réhabilitation est de 68%. Le modéle de
réhabilitation a suscité beaucoup d’échanges, car peu I'ont trouvé acceptable (tableau
28) au sein de leur établissement.

Une équipe semble vouloir standardiser le processus de réhabilitation selon son
organisation et I'activité de 'URC. |l s’agit Ia d’un processus global d’assurance qualité

allant au-dela de la formation a proprement parler [31].
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Dans un autre établissement, la réhabilitation est faite au cas par cas et
individuellement au cours de I'activité quotidienne lorsque des déviations de pratique
sont constatées chez les PPH. L’intérét d'imposer périodiguement un renouvellement
d’habilitation ne semble pas adapté a leur processus interne.

La réalisation de préparations « test » semble plus envisageable pour la réhabilitation
que la réalisation de préparations « réelles », finalement réalisées quotidiennement
par les PPH [47,81]. Les préparations « test » permettent de réévaluer les pratiques
des PPH. Cependant, I'intérét du TRA a été rediscuté : que faire si les résultats sont
positifs ? Est-ce lié au PPH ou au processus ? Le PPH peut-il toujours manipuler ? En
conclusion, l'utilisation du TRA semble trop complexe a ce stade. Mais ils sont
nombreux a avoir trouvé intéressant et donc envisageable I'application de tests a I'aide
de marqueurs type fluorescéine ou colorés afin de réévaluer la gestuelle des PPH.

L’entretien oral est applicable pour tous a cette étape. Les équipes ayant des PPH
exercant une activité a part entiere en URC semblent assimiler cet entretien au bilan
annuel fait habituellement avec le cadre de service. |l pourrait ainsi étre organisé de la
sorte, en adaptant le contenu pour le personnel partagé sur d’autres secteurs

d’activité.

A T'unanimité, la fréquence proposant une réhabilitation annuelle n’est pas
applicable (tableau 28). Tous les avis convergent vers une préférence pour réhabiliter
le personnel tous les deux a cinqg ans. En effet, un renouvellement d’habilitation annuel
pour chaque PPH serait trés chronophage pour I'ensemble des équipes.

En revanche, le renouvellement d’habilitation proposé suite a un arrét prolongé de
I'activité semble applicable ou du moins envisageable pour chacun (tableau 28). I
serait a standardiser selon différents critéres tels que l'origine de l'arrét, I'expérience
du PPH concerné et ses besoins concernant son retour a l'activité. Cette pratique
n'avait été évoquée que par une seule équipe [70] lors de la revue de la littérature mais
semble tout a fait convenir aux équipes.

Un binbme avait mentionné habiliter les PPH étape par étape, comme décrit
précédemment. Il en serait de méme pour le processus de réhabilitation, afin de ne

pas trop perturber I'activité quotidienne de 'URC.
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Concernant la durée totale, une journée serait envisageable pour les équipes
rencontrées (tableau 28). Cependant, ils sont nombreux a avoir proposé une
réhabilitation organisée sur une demi-journée afin d’éviter une monopolisation trop

longue de l'effectif.

Tableau 28 : évaluation de la faisabilité de la réhabilitation proposée dans le modele.

REHABILITATION
Critéres d’évaluation Score global
[}
Acceptabilité de la réhabilitation par les PPH (?36/?)
) N . 77%
Disponibilités en ressources humaines
P (2,2/3)
. e . 89%
Disponibilité en ressources matérielles
P (2,4/3)
[}
Intégration / utilisation d’outils déja disponibles 87%
(2,6/3)
Fréquence de réhabilitation :
. . , s e i 93%
Aprés arrét prolongé de I'activité
° P profong (2,8/3)
0
o Tous les ans 7%
(0,2/3)
, , e s 89%
Durée totale de la réhabilitation
(2,4/3)
e, , et s 68%
Faisabilité globale de la réhabilitation
isabilité g ilitati (14.2/21)

4) Conclusion / ouverture :

Les entretiens avec les pharmaciens et PPH référents d’URC ont permis d’apporter
des axes d’amélioration afin d’optimiser le modéle proposé. Les binbmes ont jugé le
modéle comme étant globalement satisfaisant, avec une faisabilité globale de 71%.

La faisabilité de chaque étape a permis de mettre en évidence que le BCC initial et

I'HPDP étaient adaptés aux équipes, avec une faisabilité globale respective de 81% et
80%. L’étape de FPDP était jugée globalement faisable (72%), bien qu’une
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réorganisation de ['utilisation de certains outils soit nécessaire. En revanche,
I'évaluation de la réhabilitation et de la FC révéle une faisabilité plus complexe au vu
des scores obtenus, respectivement de 68% et 61%. Les fréquences proposées de
FC et de réhabilitation, trop réguliéres, semblent étre les éléments majeurs a redéfinir.
De plus, le manque de ressources humaines peut parfois freiner le déploiement de la
FC.

En parallele, des axes d’amélioration ont été proposés afin de réorganiser I'application
des outils au sein du modéle. De nombreuses propositions convergentes ont été
émises, et pourraient étre collégialement validées afin d’optimiser le modéle. La
réalisation d’un entretien de retour d’évaluation est prévue au cours du mois d'octobre
2020 afin de présenter a 'ensemble des équipes auditionnées les axes d’amélioration

soumis.

Devant la diversité des équipes rencontrées et une organisation interne propre a
chaque établissement, ce modéle semble remplir son objectif en étant suffisamment
modulable pour s’adapter aux besoins des équipes mais €galement aux moyens mis
en ceuvre au sein des établissements de santé. Ce modéle constitue ainsi un socle
pédagogique, répondant aux besoins mis en évidence concernant les formats
pédagogiques ainsi que les durées et fréquences de F / H. Grace a 'évaluation de sa
faisabilité, nous avons pu voir que la mutualisation des outils proposés semble
satisfaisante, mais que certains points sont a moduler selon les besoins de chacun.
L’ensemble des équipes d’'URC en France pourrait alors bénéficier de ce modéle
constituant un « standard modulable », permettant a chacune de s’approprier le

modéle.
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CONCLUSION GENERALE

La sécurisation de la prise en charge des patients par des anticancéreux injectables
est un enjeu majeur des ES. Les anticancéreux exposent les patients, les
professionnels et I'environnement a des risques d’événements indésirables graves
tout au long de ce processus. La maitrise de ces risques impose une formation efficace
des professionnels de santé impliqués dans ce circuit, notamment lors de la
préparation des médicaments. En effet, cette étape constitue la « pierre angulaire »

de ce circuit et combine de trés nombreux risques.

La premiére partie de ce mémoire a permis de recenser un large panel d’outils utilisés
pour la formation des PPH en URC. Cependant, peu de formats visant a habiliter les
PPH ont été décrits. En deuxiéme partie, I'enquéte nationale réalisée auprés des PPH
et pharmaciens est venue compléter cette revue, confirmant notamment le défaut
d’habilitation. Elle a également permis d’identifier les besoins actuels concernant la
formation, I'habilitation a la prise de poste, la formation continue et la réhabilitation. Le
compagnonnage, la réalisation de préparations en « vie réelle » et la simulation de
gestion de crise, semblent essentielles a la formation a la prise de poste en URC. Les
échanges de pratiques et la participation a des journées de formation semblent trés
adaptés a la formation continue. L’ensemble de ces données a permis I'élaboration
d’'un modéle de formation / habilitation répondant aux besoins exprimés et permettant
d’homogénéiser la formation dans les URC de France. L’évaluation de la faisabilité du
modéle par cing URC de Normandie a permis de proposer des axes d’amélioration

visant a optimiser son universalité.

Ce mémoire a permis d’aboutir a I'élaboration d’'un programme de formation /
habilitation standardisé, adapté aux besoins nationaux, restant malgré tout modulable,

pour favoriser son appropriation par les équipes.

Il serait intéressant de tester sa mise en ceuvre, notamment en multicentrique, par les
équipes évaluatrices Normandes, ce qui permettrait d’évaluer son universalité, mais
surtout, a plus long terme, son efficacité pédagogique. Ce travail pourrait également
servir de socle pour I'élaboration de recommandations nationales concernant les

modalités de formation / habilitation des PPH pour la préparation des anticancéreux.
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ANNEXES :

Annexe 1 :

Outils / modeles de formation des préparateurs en URC recensés entre Janvier 2015 et Janvier 2020 dans les établissements de santé francgais.

Formation des PPH
: Outils pédagogiques Evaluation des Evaluation N
Date Etablissement — Nombre de Moment de la . \ . connaissances Référence
Objectif / contexte L Formateurs | Durée Thémes abordés de
L. ) PPH formés formation avantla N .
Théorie Pratique . satisfaction
formation ?
Cours magistraux . .
. . 5M : Médicaments, Milieu/Locaux,
. o Connaissances EPP . Pharmacien responsable . . ) B .
2014 Hépital militaire . . . L " Observation NR . FPDP 2 semaines Moyens/Equipements, Mains d'ceuvre/Personnel et Oui Oui 45
Compétences techniques Fiches explicatives (manuel de formation del'URC )
A ap Méthodes
dispenséalafin)
. ., | Amélioration dela qualité des soins L . R L Pharmacien 1h (réunion) Exposition chimique et importance du contréle pré- ) )
2015 | Etablissement privé . . Réunion Simulation pleine échelle 5 " . FC N R L R Oui Oui 89
et gestion des risques PPH référent de I'URC 2h (simulation) libératoire
Cours magistraux . e em Pharmacien responsable am . . 2T .
L . | ) . Préparations "test X Médicaments, dispositifs médicaux, hygiéne et
2015 CHU Autonomisation des PPH Jeux pédagogiques ("Trivial poursuit" + cartes NR del'URC FPDP 7 semaines e i i L NR NR 46
Compagnonnage sécurité, |égislation et BPP, clinique
conceptuelles) PPH "tuteur"
, ) Observation Pharmacien responsable X
2015 CHG Développement delaFC Cours magistraux . et NR | FPDP 3 semaines NR NR NR 46
Préparations "test del'URC
g éd . . cuell Médicament (DCI, classe, conservation)
2015 CHU et CHG Développement dela FC eux pecagoglquestcartes conceptuelies / 28 Pharmacien et/ou PPH FC 15 min Préparation (techniques, solvants) Oui Oui 46
recto-verso) . o
Clinique (indications, protocoles)
Cascliniques (protocoles de chimio, indications
léter laFCselon | i Réuni i Il ié
2015 CHU Compléter la FC selon les besoins des eu.nlonsblm-ens‘ue es / 1 NR rC 30540 min ) assoueés) Oui oui 53
PPH Fiches explicatives Fiches molécules
Fiches protocoles
P W— X / Simulati sdural Erreurs aidentifier sur des fiches de fabrication
2015 CHU eva uarlon € conn.alssances / imulation procedurale 12 Pharmaciens FC NR Phase 1 : détection d'erreurs, Phase 2 : débriefing, NR NR 51
compétences techniques "SIMMEON-prep" . . L .
pharse 3 : remise en situation identique
Réactualisation d ti Changement de TRA, trol lyti titatifs / litatif:
2015 CHG cac \ua Isation des pratiques / Préparations "test" 6 NR process (nouvel 30 min v controlesana y |quesquan“| atiis /qualitattis, NR NR 81
FC apres changement de process . test alafluorescéine
isolateur)
, . . ) FPDP Test alafluorescéine sur 3 préparations (poche,
2015 CHU Compléter laformation actuelle / Préparations "test" 20 NR NR . . . NR NR 82
FC seringue grand volume et seringue pour voie ITH)
Evaluation des connaissances et ) ) . . Controle pression, hygiéne, préparation, libération,
2015 CHG . . / Simulation procédurale 14 NR FC 20 min " A NR NR 88
compétences techniques dispensation
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Cours magistraux

. L, ) S . . FPDP Pharmacologie des anticancéreux .
2016 CHU Optimisation del'activité en URC Fiches explicatives Préparations "test" NR NR NR . L NR Oui 63
L. ) PDP M+3 Logiciel Chimio®
Réunions hebdomadaires
Optimisation del'activité en URC FPDP Protocoles (durée, indication, composition, ordre
2016 CHG Priorisation des préparations suite a Fiches explicatives / NR NR rC NR d'administration) NR Oui 61
des FEI Molécules, classes et effetsindésirables
Locaux, connaissances du matériel, manipulation,
EPP 5en 2013 . af q
2016 CHG EPP . . / Formateur externe FC NR connaissances spécifiques Oui NR 67
Fiches explicatives 7 en 2016 o .
Rappels théoriques/ pratiques des BPP
1 pharmacien 3 situations: charges entrant dans I'isolateur,
2016 CHU Compléter laFC / Simulation procédurale 14 1 PPH référent BPP FC 1 demi-journée préparation préte a étre fabriquée et préparation NR Oui 48
1 cadredesanté terminée.
2016 CHU ,Complet«.erlalfc.en onco- ) Reunl?ns. / 16 1 ph_armaqen FC 45 min Une path_ologléonct?-he.maltologquue etles Oui oui 54
hématologie spécifiquement Fiches explicatives 1interne anticancéreux indiqués / séance
FC N " R n 4
. ) Cours magistraux . Risques de contamination, habillage, procédures ) )
2016 CHU Evaluation del'impact en terme de L L, / 4 NR FC 40 min s - . Oui Oui 65
. X Visionnage de vidéos d'hygiéne, équipement et environnement
progression des connaissances
. L, Tests alafluorescéine, critéres évalués : technique de
Evaluation du processus qualité / . ) X X i R
2016 CHG K Lo / Préparations "test" 6 NR FC 3jours manipulation, révélation de fluorescence, dosage NR NR 80
risques de contamination L ..
quantitatif de fluorescéine et TRA
Rappels théoriques, cartes (pharmacie clinique et
o Cours magistraux Préparations "test" Pharmacien . pharmacotechnie)
2016 CHG Programmede FPDP et habilitation . . - L, NR " . FPDP 4 semaines R . i ' S N NR NR 66
Jeux pédagogiques Visionnage de vidéos PPH référent de I'URC Manipulation avec l'aide d'une vidéo explicative
reconsultableatout moment
Evaluationd d lité/ FPDP TRA
S
2016 CHG valuation cu processus dequalite / Préparations "test” 8 NR Changement de NR A A - ; NR NR 47
Habilitation . (incubation dans un milieu de culture pendant 15j)
pratique
E: t ¢ ti
Acquisition des compétences ) xper s.er? pre?ara. ‘on , X Bases théoriques générales, hygiéne et sécurité,
. L. . A s . . Observation . . , des chimiothérapies / 147h réparties . . . . .
2017 | Etablissement privé techniques gracealasimulation Simulation procédurale 3 FPDP X produits/matériel/équipements, préparations et NR Oui 77
. Compagnonnage management / sur 2 mois .
procédurale R R controles
simulation
Evaluation des connaissances / Pharmacien responsable Technique (habillage, manipulation)
2017 CHU compétences / Simulation procédurale 15 del'URC FC 20 min Pratique (molécule, solvant, compatibilité, NR Oui 49 et 90
FEI PPH référent formation dispositifs)
Visionnage de vidéos (vidéothéque . PR . . S
o . R 1item abordé/réunion vialevisionnage devidéos :
u ndisation d i " constituée des enregistrements de contrdle | lectived i di X
+
2017 CHU omogeneisation des pratiques POst 4 atoiore de la production quotidienne) / 10 NR FC 35min analyse collective des pratiques |.scu55|on par NR Oui 68
FEI . rapport aux recommandations
Réunions o X X
EpP Audit a distance (pratiques mises en place)
Erreurs sur 3 sphéres : zone d'habillage, zone de
2017 CLCC/CHU FC / Simulation numérique NA NA FC NA stockage/production et isolateur NA NA 98 et 99
Rappel des BPP lors du débriefing
Apreés évaluation des besoins :
R -cours mensuels pour les stratégies thérapeutiques
. s . L Cours magistraux . . L n "
2017 | Etablissement privé FC (besoin exprimé par les PPH) N L Simulation pleine échelle 5 NR FC NR dansles cancers Oui Oui 62
Fiches explicatives . . .
-fiches sur les molécules disponibles
-mises en situation pour lagestion d'incidents
Sécurisation du circuit des . P - .
. N . Analyse desituation arisque a priori et a posteriori,
chimiothérapies en ciblant des Pharmaciens, PPH, I . .
X A .. . R L, . ) entretien individuel ayant permis de créer un R .
2017 CHU situations arisque / Simulation pleine échelle NR experts en simulation et FPDP NR . . . L Oui Oui 92et93
) R . programme de simulation : risques liés aux facteurs
Compétences technique / non sociologues FC

techniques suite a des FEI

humains et organisationnels
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2017 CHG Gestion des risques / FC / Simulation procédurale 7 NR FC 30 min Etapes de validation, préparation et NR oui 87
dispensation/transport
Sensibilisation du personnel aux . L . ) ) X . Préparation des plateaux, réalisation des préparations .
2017 CHU Fiches explicatives Simulation procédurale 8 Interne en pharmacie FC 30 min I NR Oui 57
erreurs et libération
2017 CHU SenS‘IbI|ISatI0n du per.sonr.\el aux / Préparations "test" 4 Interneen ph:flrmame FPDP h Testsa I.aﬂu'oresceln?dar\s_l |so|aten.!r non stérileen fin NR NR 55
risques de contamination pharmacien FC d'activité sur 4 préparations : seringues et poches
9 Contenu du plateau
2018 CHU FC / Simulation procédurale ] Interne en pharmacie FC NR Préparation NR Oui 56
Environnement de travail
FPDP
2018 CHU Compléter la FPDP et la FC Visionnage de vidéos (indentification / NR NR FurAmatlon apres/ NR Habillage, acces., préparation, rangement, NR NR 70
d'erreurs) arrét del'activité bionettoyage
>6M
2018 cLee Sensibilisation (_iu ;?ersonnel aux Réunion Simulation procédurale 9 NR £C 20 min Analys?deﬁcf}es fi'e‘fal::rlc?tlonsfactlces NR oui 01
erreurssuite a des FEI Synthése restituéé al'équipe en groupe
Sensibilisation du personnel aux Impression fiche de fabrication, préparation des
2019 CHG erreurs / Simulation procédurale 11 NR FC 15 min paniers, contréle préparation, contréle paramétrique, NR Oui 86
CompléterlaFC libération +hygiéne
Evaluation des connaissances / .
t 2 pharmaciens v Jécul M - d
2019 CHU _ . competences / Simulation procédurale 19 1 PPH référent FC NR ELEGEH USSR, CIEZME, LSS NR oui 50
Sensibilisation aux risques liés aux n . préparation, étape de dispensation
. i 1interneen pharmacie
erreurs de préparation
2019 CHU Adaptation dela FC aux besoins Fiches explicatives / 20 NR FC (besoins des 1 mois L|vr_et ?duc.atlf(presentatlon UR(_:’ mol.ec'ules, Oui Oui 64
PPH) indications, protocoles, particularités)
. o Evaluation des connaissances / , ) Jeu de plateau "Chimio&co" abordant 4 thémes : ) .
2019 Hépital militaire . . Jeux pédagogiques / 2 NR FC 2h . . . o X Oui Oui 75
compétences techniques pathologie, préparation, qualité et pharmacologie
Epp Méthodologie pédagogique active MINOS. Vidéo
2019 Hépital militaire Analyse des risques a posteriori (FEI) . . / 17 NR FC 30 min (voyage spacio-temporel) permettant de revivre un NR Oui 101
Visionnage de vidéos o R - 4
évenement indésirable qui s'est passé
Sécuriser le circuit des Habillage, organisation dela zac / paillasse de
2019 CHG chimiothérapies / Simulation procédurale 3 NR FC 30 min contréle, manipulation sous isolateur, sas de sortie NR Oui 85
Compléter laFC des poches
A . N . Controle gravimétrique, TRA, bon usage des
2019 CLCC FC/Habilitation / Préparations "test" 10 Pharmacien FPDP NR . . NR NR 52
disposititfs
Légende :

BPP : bonnes pratiques de préparation ; CHG : centre hospitalier général ; CHU : centre hospitalier universitaire ; CLCC : centre de lutte contre le cancer ; EEP : évaluation des pratiques professionnelles ; FC : formation continue ; FEI : fiche d'événement

indésirable ; FDPD : formation a la prise de poste ; IDE : infirmier diplomé d'état ; MINOS : méthode d'investigation organisationnelle et systémique ; NA : non applicacable ; NR : non renseigné ; PPH : préparateur en pharmacie hospitaliére ; TRA : test de
remplissage aseptique ; URC: unité de reconstitution des chimiothérapies.
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Annexe 2 :

Outils / modeles d’évaluation et/ou habilitation des préparateurs en URC recensés entre Janvier 2015 et Janvier 2020 dans les établissements

de santé francais.

Evaluation / Habilitation des PPH

X Outils d'évaluation / . , 3 L . L. .
Date ES frangais habilitation Moment de I'habilitation Evaluateur Durée Réhabilitation Conditions de réussite Référence
L L Questionnaire L . Pharmacien responsable de Note
2014 | Hopital militaire a i " Post-formation immédiat \ 1h NR P 45
Préparations "test I'URC Appréciation
. o . . Post-formation immédiat )
2015 | Etablissement privé Simulation . Pharmacien NR NR Note 89
Post-formation M+1
uestionnaire 5 i i
2015 CHU Q lonna ) Per forma.tlon » Pharmacien responsable de NR NR o Note ) 16
Préparations "test Post-formation immédiat I'URC Révélation fluorescéine
2015 CHU Questi i Pré-formation NR NR NR A éciati 53
uestionnaire Post-formation M+2 ppréciation
2015 CHU Simulation Post-formation M+3 Pharmacien NR NR Note 51
Oui, touslesans Dosages analytiques
2015 CHG Préparations "test" Post-formation immédiat NR 30 min Faceaun changement de Révélation fluorescéine 81
process TRA
N habilité si >10/12
2015 CHU Préparations "test" Post-formation immédiat NR NR Oui, tousles ans ?te,( a_bl itesi 0’/. ) 82
Révélation fluorescéine
2015 CHG Simulation Per-formation NR 20 minutes NR Note 88
2016 CHG Questionnaire NA NR NR NR Note 67
Pharmacien
2016 CHU Simulation Per-formation PPH référent BPP 1 demi-journée Oui, tousles ans Note 48
Cadre
Pré-f ti Ph i
2016 CHU Questionnaire reformation armacien NR NR Note 54
Post-formation immédiat Interne en pharmacie
2016 CHU Questionnaire Pre»forma.tlon L NR NR NR Note 65
Post-formation immédiat
TRA
2016 CHG Préparations "test" Post-formation immédiat NR NR NR Révélation fluorescéine 80
Dosages analytiques (habilité si écart < 10%)
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Questionnaire

Pharmacien responsable de

Note

2016 CHG . Post-formation immédiat \ NR NR Certificat d'habilitation remis par le 66
Observation I'URC )
pharmacien responsable de I'URC
Oui, tousles ans
2016 CHG Préparation "test" Post-formation J+6 et J+15 NR NR Facea TRA 47
un changement de process
2017 | Etablissement privé Simulation Post-formation J+1 J+2 J+3 NR 7,5h NR Libération de préparations 77
Pharmacien responsable de
2017 CHU Simulation Per-formation I'URC NR NR Note (rattrapage si <10) 49 et 90
PPH référent formation
2017 CHG Simulation Per-formation NR 30 min NR Note 87
2017 CHU Simulation Per-formation Interne en pharmacie 30 min NR Note 57
. . " " L L Pharmacien 3 . L.
2017 CHU Préparations "test Post-formation immédiat . 4h NR Révalation fluorescéine 55
Interne en pharmacie
Visionnage de vidéos . Oui, aprés arrét prolongé de
2018 CHU ) ) Per-formation NR NR . Note 70
Questionnaire l'activité >6M
2018 CHU Simulation Per-formation Interne en pharmacie NR NR Note 56
2018 CHU Simulation Per-formation NR 15 min NR Note 86
2018 CLCC Simulation Per-formation NR 20 min NR Note 91
Pharmaciens Note
2019 CHU Questionnaire Per-formation PPH référent NR NR . 50
. Appréciation
Interne en pharmacie
2019 CHU Questionnaire Post-formation M+1 NR NR NR Note 64
Pré-f ti
2019 | Hépital militaire Questionnaire reformation NR 2h NR Note 75
Post-formation immédiat
2019 CHG Simulation Per-formation NR 30 min NR Note 85
2019 CLCC Préparations "test" Post-formation immédiat Pharmacien NR NR LRsiel dTineparatlons 52
Légende:

CHG : centre hospitalier général ; CHU : centre hospitalier universitaire ; CLCC : centre de lutte contre le cancer ;J : jour ; M : mois; NA : non applicable; NR: non renseigné; PPH : préparateur en pharmacie hospitaliére ; TRA : test de

remplissage aseptique ; URC : unité de recnstitution des chimiothérapies.
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Annexe 3 :
Questionnaire a destination des préparateurs hospitaliers exergant en URC

Quelle formation/habilitation pour les préparateurs exercant en URC/UPO ?

(A destination des préparateurs)

Ce questionnaire s'adresse UNIQUEMENT aux préparateurs travaillant en URC/UPO. Dans le cadre
de ma thése, j'effectue un état des lieux national sur la formation/habilitation des préparateurs a la
pharmacotechnie oncologique.

L'objectif principal est d'étudier les outils utilisés a ce jour pour votre formation/habilitation a la
prise de poste et votre formation continue (la formation a I'école des préparateurs est exclue) afin
de définir un modeéle de formation/habilitation répondant a vos besoins. Nous nous intéresserons
donc ici plus spécifiguement a la forme (outils pédagogiques) qu'au fond (thématique) de la
formation/habilitation.

Le questionnaire est composé de 22 questions (1ére partie - votre formation suivie ; 2éme partie -
votre formation idéale) et nécessite 15 minutes.

Date limite de remplissage : 31/12/2019

Pauline Nardone, interne DES Pharmacie, CHU Caen, CH Alengon, Normandie

A) Données démographiques
1. Quel 4ge avez-vous ?

2. Entant que préparateur, avez-vous bénéficié de la formation hospitaliere ?
o  Oui, par 3°™ année hospitaliére
o  Oui, par VAE

o Non

3. Dans quel type de structure travaillez-vous actuellement ?
o  Centre Hospitalier Universitaire
o  Centre Hospitalier Général
o  Centre de Lutte Contre le Cancer
o  Clinique privée

o  Autre, préciser ci-dessous

4. Combien de préparations de chimiothérapies sont réalisées annuellement dans votre URC/UPO ?
o <5000
o De5000a 10000
o De 10000 a 30 000
o >30000

5. Quel est votre temps de travail en PUI ?

o  Temps plein (100%)
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o  Temps partiel, préciser le % ci-dessous

6. Surune année, quel pourcentage de votre temps de travail en PUI est dédié a I'activité de pharmacotechnie

oncologique ?

7. Depuis combien de temps travaillez-vous en URC ?

o <1an
o De1a5ans
o De 5a 10 ans

o > 10 ans

B) Formation AVANT votre habilitation a votre poste actuel

8. Un bilan des connaissances et compétences en pharmacotechnie oncologique a-t-il été réalisé avant votre prise de

poste en URC (type questionnaire d'évaluation des besoins) ?

o Oui

o Non

9. Quels outils pédagogiques ont été utilisés pour votre formation a la prise de poste en URC et quel temps a été dédié

pour chaque outil utilisé ?

Non <2h

utilisé
Cours magistraux, topos
E-learning
Visionnage de vidéos
Jeux (plateaux, cartes, réles,
serious game numérique...)
Observation
Compagnonnage (activité en
binbme avec préparateur
habilité)
Préparations réelles (de la
production quotidienne)
Simulations procédurales de
préparations (préparation des
paniers, manipulation, pré-
libérations)
Simulation de gestion de crise
(préparation en procédure
dégradée, bris de flacon...)

Autre(s) a préciser ci-dessous

Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

10. Quelle était la qualification du (des) formateur(s) ?

De2a Deb5a
5h 10h

De10a30h >30h
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Pharmacien responsable de 'TURC
Autre pharmacien de I'établissement
Préparateur

Cadre

Interne en pharmacie

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

11. Une évaluation des acquis a-t-elle été réalisée en fin de formation ?

o

o

Oui

Non

Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) ?

o

o

o

Evaluation écrite

Evaluation orale / entretien

Réunion en équipe

Préparation(s) fictive(s) (simulation)

Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)
Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

C) Habilitation AVANT votre poste actuel

12.  Avez-vous été habilité au travail en URC AVANT votre prise de poste actuel ?

o

o

Oui

Non

Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) :

o

o

o

Evaluation écrite

Evaluation orale / entretien

Réunion en équipe

Préparation(s) fictive(s) (simulation)

Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)
Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

Par qui avez-vous été habilité ?

o

o

o

Pharmacien responsable de 'TURC
Autre pharmacien de I'établissement
Préparateur

Cadre

Interne en pharmacie

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

S’agissait-il de la (les) méme(s) personne(s) qui encadrai(en)t votre formation ?

o

Oui
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o Non

Pouvez-vous décrire tres rapidement le déroulement de votre habilitation (durée, type et nombre de préparations réalisées,

questions posées...) ?
D) Votre formation CONTINUE depuis que vous étes habilité a votre poste actuel

13. Quels outils pédagogiques utilisez-vous pour votre formation CONTINUE et a quelle fréquence ?

Non 1x/semaine 1x/mois 1x/trimestre 1x/an 1x/2 1x/5

utilisé ans ans
Cours magistraux, topos
E-learning
Visionnage de vidéos
Jeux (plateaux, cartes,
réles, serious game
numeérique...)
Préparations réelles (de la
production quotidienne)
Simulations procédurales
de préparations
(préparation des paniers,
manipulation, pré-
libérations)
Simulation de gestion de
crise (préparation en
procédure dégradée, bris
de flacon...)
Echanges de pratiques,
retours d’expériences
(CREX, RMM...)
Participation a des
journées / congrés (hors
établissement)
Autre(s) a préciser ci-

dessous

Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

14. Quel temps consacrez-vous annuellement (en moyenne) a la formation continue ?
o  Pas de formation continue
o 1journée
o 2abjournées

o 6a10journées
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o

> 10 journées

15. Bénéficiez-vous de renouvellements d’habilitation a I'activité en URC ?

Non

Si arrét prolongé de I'activité pendant plusieurs mois
Tous les 6 mois

Tous les ans

Tous les 2 ans

> tous les 2 ans

Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) vous avez été réhabilité :

o

o

o

Evaluation écrite

Evaluation orale / entretien

Réunion en équipe

Préparation(s) fictive(s) (simulation)

Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)
Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)
Autre(s)

Si autre(s), préciser :

E) Laformation initiale / continue IDEALE

16. Selon vous, faudrait-il réaliser un bilan des connaissances / compétences AVANT votre prise de poste en URC (type

questionnaire d'évaluation des besoins) ?

o

o

Oui

Non

17. Quels outils pédagogiques seraient selon vous les plus adaptés pour une formation idéale a votre prise de poste en

URC et leur temps dédié ?

Non <2h De?2a
utilisé 5h

Cours magistraux, topos

E-learning

Visionnage de vidéos

Jeux (plateaux, cartes, réles,
serious game numérique...)
Observation
Compagnonnage (activité en
binbme avec préparateur
habilité)

Préparations réelles (de la
production quotidienne)
Simulations procédurales de

préparations (préparation des

De5a
10h

De 10 a 30h

> 30h
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paniers, manipulation, pré-
libérations)

Simulation de gestion de crise
(préparation en procédure
dégradée, bris de flacon...)

Autre(s) a préciser ci-dessous
Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

18. Pensez-vous qu'il soit nécessaire d’étre habilité AVANT votre prise de poste en URC ?
o  Oui

o Non

Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) :
o Evaluation écrite
o Evaluation orale / entretien
o  Réunion en équipe
o  Préparation(s) fictive(s) (simulation)
o  Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)
o  Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

o  Autre(s)

Si autre(s), préciser :

Et par qui ?
o  Pharmacien responsable de TURC
o  Autre pharmacien de I'établissement
o  Préparateur
o Cadre
o Interne en pharmacie
o  Autre(s)

Si autre(s), préciser :

Pouvez-vous décrire tres rapidement le déroulement d'une habilitation idéale (durée, type et nombre de préparations réalisées,

questions posées...) ?

19. Quels seraient selon vous les supports les plus adaptés a votre formation continue idéale et leur fréquence
d'utilisation ?

Non 1x/semaine 1x/mois 1x/trimestre 1x/an 1x/2 1x/5
utilisé ans ans

Cours magistraux, topos

E-learning

Visionnage de vidéos

Jeux (plateaux, cartes,

réles, serious game

numeérique...)
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Préparations réelles (de la
production quotidienne)
Simulations procédurales
de préparations
(préparation des paniers,
manipulation, pré-
libérations)
Simulation de gestion de
crise (préparation en
procédure dégradée, bris
de flacon...)
Echanges de pratiques,
retours d’expériences
(CREX, RMM...)
Participation a des
journées / congrés (hors
établissement)

Autre(s) a préciser ci-

dessous
Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

20. Quel temps souhaiteriez-vous idéalement consacrer annuellement a la formation continue ?
o 1journée
o 2abjournées
o 6a10journées

o  >10journées

21. Pensez-vous qu'il soit nécessaire d’avoir un RENOUVELLEMENT d’habilitation a I'activité d’'URC ?
o Non
o  Siarrét prolongé de I'activité pendant plusieurs mois
o  Tous les 6 mois
o Tousles ans
o Tousles2ans

o >tousles?2ans
22. Enfin, quels sont selon vous les freins au déploiement de votre modeéle idéal de formation / habilitation ?

Merci beaucoup pour votre contribution ! Afin de pouvoir vous transmettre les résultats de cette étude (si vous le

souhaitez), pourriez-vous nous indiquer votre adresse mail ?
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Annexe 4 :

Questionnaire a destination des pharmaciens hospitaliers responsables d’URC

Quelle formation/habilitation pour les préparateurs exercant en URC/UPO ?

(A destination des pharmaciens)

Ce questionnaire s'adresse UNIQUEMENT aux pharmaciens responsables d'URC/UPO. Dans le cadre de ma thése,
j'effectue un état des lieux national sur la formation/habilitation des préparateurs a la pharmacotechnie oncologique.

L'objectif principal est d'étudier les outils utilisés a ce jour pour la formation/habilitation a la prise de poste et la formation
continue (la formation a I'école des préparateurs est exclue) afin de définir un modéle de formation/habilitation répondant
aux besoins des professionnels de santé. Nous nous intéresserons donc ici plus spécifiquement a la forme (outils
pédagogiques) qu'au fond (thématique) de la formation/habilitation.

Le questionnaire est composé de 20 questions (1% partie - votre formation suivie ; 26™ partie - votre formation idéale) et
nécessite 15 minutes.

Date limite de remplissage : 31/12/2019

Pauline Nardone, interne DES Pharmacie, CHU Caen, CH Alengon, Normandie

A) Données démographiques

1. Dans quel type de structure travaillez-vous actuellement ?
o  Centre Hospitalier Universitaire
o  Centre Hospitalier Général
o  Centre de Lutte Contre le Cancer
o  Clinique privée

o  Autre, préciser ci-dessous

2. Combien de préparations de chimiothérapies sont réalisées annuellement dans votre URC/UPO ?
o <5000
o De5000a 10000
o De 10000 a 30 000
o >30000

3. Combien de préparateurs sont autorisés a travailler dans votre URC ?
4. Quel est I'effectif quotidien en préparateurs de votre URC ?
B) Formation AVANT votre habilitation a votre poste actuel
5. Un bilan des connaissances et compétences en pharmacotechnie oncologique a-t-il été réalisé avant la prise de
poste des préparateurs en URC (type questionnaire d'évaluation des besoins) ?
o  Oui

o Non

6. Quels outils pédagogiques utilisez-vous pour la formation a la prise de poste des préparateurs en URC et quel temps

est dédié pour chaque outil utilisé ?
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Non <2h De2a
utilisé 5h

Cours magistraux, topos

E-learning

Visionnage de vidéos

Jeux (plateaux, cartes, réles,

serious game numérique...)

Observation

Compagnonnage (activité en

binbme avec préparateur

habilité)

Préparations réelles (de la

production quotidienne)

Simulations procédurales de

préparations (préparation des

paniers, manipulation, pré-

libérations)

Simulation de gestion de crise

(préparation en procédure

dégradée, bris de flacon...)

Autre(s) a préciser ci-dessous
Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

7. Quelle est la qualification du (des) formateur(s) ?
o  Pharmacien responsable de TURC
o  Autre pharmacien de I'établissement
o  Préparateur
o Cadre
o Interne en pharmacie

o  Autre(s)

Si autre(s), préciser :

8. Les supports de formation utilisés sont :
o Internes a I'établissement
o  Récupérés d'un autre établissement
o  De sociétés savantes
o  Du centre de formation des préparateurs

o  Autre(s)
Si autre(s), préciser :
9. Une évaluation des acquis est-elle réalisée en fin de formation ?

o Oui

o Non

De5a
10h

De 10 a 30h

> 30h
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Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) ?

o

o

o

Evaluation écrite

Evaluation orale / entretien

Réunion en équipe

Préparation(s) fictive(s) (simulation)

Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)
Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

C) Habilitation AVANT la prise de poste actuel des préparateurs

10. Réalisez-vous une habilitation au travail en URC AVANT la prise de poste des préparateurs ?

o

o

Oui
Non

Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) sont habilités les préparateurs ?

o

o

o

Evaluation écrite

Evaluation orale / entretien

Réunion en équipe

Préparation(s) fictive(s) (simulation)

Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)
Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

Par qui sont habilités les préparateurs ?

o

o

o

Pharmacien responsable de 'TURC
Autre pharmacien de I'établissement
Préparateur

Cadre

Interne en pharmacie

Autre(s)

Si autre(s), préciser :

S’agissait-il de la (les) méme(s) personne(s) qui encadrai(en)t la formation des préparateurs ?

o

o

Oui
Non

Pouvez-vous décrire trés rapidement le déroulement de I'habilitation des préparateurs (durée, type et nombre de préparations

réalisées, questions posées...) ?

D) Laformation CONTINUE depuis I’habilitation des préparateurs a leur prise de poste actuel

11. Quels outils pédagogiques utilisez-vous pour la formation CONTINUE des préparateurs et a quelle fréquence ?

Non 1x/semaine 1x/mois 1x/trimestre

utilisé

Cours magistraux, topos

1x/5
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E-learning

Visionnage de vidéos

Jeux (plateaux, cartes,

réles, serious game

numeérique...)

Préparations réelles (de la

production quotidienne)

Simulations procédurales

de préparations

(préparation des paniers,

manipulation, pré-

libérations)

Simulation de gestion de

crise (préparation en

procédure dégradée, bris

de flacon...)

Echanges de pratiques,

retours d’expériences
(CREX, RMM...)

Participation a des

journées / congrés (hors

établissement)

Autre(s) a préciser ci-

dessous

Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

12. Quel temps est consacré annuellement par vos préparateurs (en moyenne) a la formation continue ?

o

o

o

o

o

Pas de formation continue
1 journée

2 a5 journées

6 a 10 journées

> 10 journées

13. Réalisez-vous un renouvellement d’habilitation a I'activité en URC ?

Non

Si arrét prolongé de I'activité pendant plusieurs mois
Tous les 6 mois

Tous les ans

Tous les 2 ans

> tous les 2 ans

Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) cette réhabilitation est-elle réalisée ?

o

o

Evaluation écrite

Evaluation orale / entretien
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o  Réunion en équipe

o  Préparation(s) fictive(s) (simulation)

o  Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)

o  Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

o  Autre(s)

Si autre(s), préciser :

E) Laformation initiale / continue IDEALE

14. Selon vous, faudrait-il réaliser un bilan des connaissances / compétences AVANT la prise de poste des préparateurs

en URC (type questionnaire d'évaluation des besoins) ?

o Oui

o Non

15. Quels outils pédagogiques seraient selon vous les plus adaptés pour une formation idéale a la prise de poste en URC

et leur temps dédié ?

Non <2h
utilisé
Cours magistraux, topos
E-learning
Visionnage de vidéos
Jeux (plateaux, cartes, réles,
serious game numérique...)
Observation
Compagnonnage (activité en
binbme avec préparateur
habilité)
Préparations réelles (de la
production quotidienne)
Simulations procédurales de
préparations (préparation des
paniers, manipulation, pré-
libérations)
Simulation de gestion de crise
(préparation en procédure
dégradée, bris de flacon...)

Autre(s) a préciser ci-dessous

Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

De2a Deb5a De10a30h >30h
5h 10h

16. Pensez-vous qu'il soit nécessaire d’habiliter les préparateurs AVANT leur prise de poste en URC ?

o Oui

o Non
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Si oui, préciser par quel(s) moyen(s) :
o Evaluation écrite

o Evaluation orale / entretien

o  Réunion en équipe

o  Préparation(s) fictive(s) (simulation)

o  Préparation(s) réalisée(s) en vie réelle (production quotidienne)

o  Jeux sérieux (jeux numériques, jeux de société, jeux de role)

o  Autre(s)

Si autre(s), préciser :

Et par qui ?

o  Pharmacien responsable de TURC

o  Autre pharmacien de I'établissement

o  Préparateur

o Cadre

o Interne en pharmacie

o  Autre(s)

Si autre(s), préciser :

Pouvez-vous décrire tres rapidement le déroulement d'une habilitation idéale selon vous (durée, type et nombre de préparations

réalisées, questions posées...) ?

17. Quels seraient selon vous les supports les plus adaptés a la formation continue idéale et leur fréquence d'utilisation ?

Cours magistraux, topos
E-learning

Visionnage de vidéos
Jeux (plateaux, cartes,
réles, serious game
numeérique...)
Préparations réelles (de la
production quotidienne)
Simulations procédurales
de préparations
(préparation des paniers,
manipulation, pré-
libérations)

Simulation de gestion de
crise (préparation en
procédure dégradée, bris

de flacon...)

Non
utilisé

1x/semaine

1x/mois

1x/trimestre

1x/an

1x/2

ans

1x/5

ans

145



Echanges de pratiques,
retours d’expériences
(CREX, RMM...)
Participation a des
journées / congrés (hors
établissement)

Autre(s) a préciser ci-

dessous
Précision si autre(s) outil(s) utilisé(s) :

18. Selon vous, quel temps devrait étre consacré annuellement par les préparateurs a la formation continue ?
o 1journée
o 2ab5journées
o 6a10journées

o  >10journées

19. Pensez-vous qu'il soit nécessaire que les préparateurs aient un RENOUVELLEMENT d’habilitation a I'activité d’'URC
?
o Non
o  Siarrét prolongé de I'activité pendant plusieurs mois
o  Tous les 6 mois
o Tousles ans
o Tousles2ans

o >tousles?2ans
20. Enfin, quels sont selon vous les freins au déploiement du modéle idéal de formation / habilitation ?

Merci beaucoup pour votre contribution ! Afin de pouvoir vous transmettre les résultats de cette étude (si vous le

souhaitez), pourriez-vous nous indiquer votre adresse mail ?
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Annexe 5 :

Grille d’évaluation de faisabilité de mise en ceuvre du modéle proposé

Evaluation de la faisabilité de mise en ceuvre

du modéle de formation/habilitation du PPH au travail en URC

CRITERES D’EVALUATION

0= Non adapté(e) ; 1 = Peu Envisageable ;
2 = Envisageable ; 3 = Tout a fait applicable

Note
PPH

Note
PharmD

Commentaire(s)

1. Bilan des connaissances /

compétences (BCC)

Délai entre BCC et début de formation a la prise de poste

Acceptabilité du BCC par les PPH de I'équipe

Disponibilité en ressources humaines (formateur(s))

Disponibilité en ressources matérielles (matériels, locaux)

Intégration/utilisation d’outils déja disponibles

Durée totale du BCC

Faisabilité globale du BCC

2. Formation ala

prise de poste (FPDP)

Acceptabilité de la FPDP par les PPH de I'équipe

Disponibilité en ressources humaines (formateur(s))

Disponibilité en ressources matérielles (matériels, locaux)

Durée d’utilisation de chaque outil :

o Cours magistraux

Visionnage de vidéos

Observation

Simulation procédurale

(o]
o
o
o

Compagnonnage

o __Simulation de gestion de crise

Intégration/utilisation d’outils déja disponibles

Durée totale de la FPDP

Faisabilité globale de la FPDP

3. Habilitation a la prise de poste (HPDP)

Acceptabilité de I'HPDP par les PPH de I'équipe

Disponibilité en ressources humaines (formateur(s))

Disponibilité en ressources matérielles (matériels, locaux)

Intégration/utilisation d’outils déja disponibles

Durée totale de I'HPDP

Faisabilité globale de 'HPDP

CRITERES D’EVALUATION

0= Non adapté(e) ; 1= Peu Envisageable ;
2 = Envisageable ; 3 = Tout a fait applicable

Note
PPH

Note
PharmD

Commentaire(s)

4. Formation continue (FC)

Acceptabilité de la FC par les PPH de I'équipe

Disponibilité en ressources humaines (formateur(s))

Disponibilité en ressources matérielles (matériels, locaux)

Fréquence d’utilisation de chaque outil :

Participation journées/congrés

Echan_ges de pratiques / retours d’expérience

Simulation de gestion de crise

o
o
o Visionnage de vidéos
o
o

Préparations en « vie réelle »

o __Simulation procédurale

Intégration/utilisation d’outils déja disponibles

Durée totale de la FPDP

Faisabilité globale de la FPDP

5. Réhabilitation au lo

ng cours (RH)

Acceptabilité de la réhabilitation par les PPH de I'équipe

Disponibilité en ressources humaines (formateur(s))

Disponibilité en ressources matérielles (matériels, locaux)

Intégration/utilisation d’outils déja disponibles

Fréquence de réhabilitation :

o Aprés arrét prolongé de I'activité

o _Tous les ans

Durée totale de la RH

Faisabilité globale de la réhabilitation
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TITRE

Formation continue et habilitation des préparateurs en pharmacie a la préparation des anticancéreux : état des lieux national, évaluation
des besoins et proposition d’un programme de formation standardisé

Résumé

La formation/habilitation (F/H) des PPH a I'activité de préparation des anticancéreux est indispensable a I'amélioration
continue de la qualité et a la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients en établissements de santé (ES).
L'objectif de ce mémoire était d’établir, dans un premier temps, un état des lieux des différents outils pédagogiques utilisés
pour la F/H dans les ES en France. L’analyse de 39 publications a identifié de nombreux outils, mais utilisés de fagon disparate,
sans évaluation de leur efficacité et non intégrés a un modele global.

Afin de bénéficier d’une photographie des modalités de F/H actuellement utilisées dans les URC de France, la deuxiéme partie
de ce travail a évalué les formats utilisés et les besoins actuels des équipes : 133 PPH et 42 pharmaciens référents d’URC de
différentes structures ont répondu a un questionnaire en ligne. L’analyse de ces résultats a permis d’identifier les formats
pédagogiques utilisés et les comparer a ceux jugés «idéaux » ainsi que leurs durées et fréquences d’utilisation. Le
compagnonnage, la simulation procédurale et de gestion de crise sont ressortis comme indispensables.

Cette enquéte a conduit, en troisiéme partie, a I’élaboration d’'un modéle de F/H standardisé répondant aux besoins mis en
évidence. Il se composait de 5 étapes : 1) bilan des connaissances/compétences, 2) formation a la prise de poste, 3)
habilitation a la prise de poste, 4) formation continue, 5) renouvellement d’habilitation. Chaque étape bénéficie d’outils
pédagogiques adaptés, selon un séquencage et des durées définies. Afin d’évaluer la faisabilité de sa mise en ceuvre dans
I’ensemble des URC de France, une étude a été réalisée au sein de 5 URC de la région Normandie par le biais d’entretien avec
les PPH et pharmaciens référents. Cette évaluation a permis de mettre en évidence une faisabilité de mise en ceuvre du
programme de 71%. Des axes d’amélioration ont été apportés concernant les durées d’habilitation et de formation continue
jugées trop longues, la répartition du temps dédié a I'observation et au compagnonnage et I'association d’outils a moduler
selon I'expérience de I'apprenant. La mise en application de ce format dans une majorité d’URC de France permettrait
d’homogénéiser la formation des PPH et de rendre accessible a tous des contenus pédagogiques validés. Il serait également
trés intéressant d’évaluer les bénéfices de ce modele, a la fois concernant I'amélioration des connaissances/compétences
des PPH, mais surtout sur les indicateurs de production, de qualité et de sécurité des URC.

TITLE

Continuous training and accreditation of pharmacy technicians for the preparation of antineoplastic: national inventory, needs assessment
and proposal for a standardized training program.

Summary

The training/accreditation (T/A) of pharmacy technicians in the chemotherapy preparation activity is essential for the quality
continuous improvement and securing the medication management of patients in health establishments (HE). The work aim
was to establish, as a first step, an educational tools inventory used in France. There are a lot of tools, used in a very disparate
way, without evaluation of their effectiveness and not integrated into a global model.

In order to compare with the T/A modalities currently used in the French centralized cytotoxic preparation unit’s (CPU), the
second part evaluated models used and the current team’s needs. The opinion of 133 PPH and 42 pharmacists working in
different structures was received. This results analysis identified necessary and indispensable educational models, as well as
their durations and frequencies of use. Mentoring, procedural and crisis management simulation merged as essential.

This work led, in the third part, to the development of a standardized model answer to the identified needs. The 5 major
stages are: 1) assessment of knowledge/skills, 2) training for taking up a position, 3) accreditation for taking up a position, 4)
continuing training, 5) renewal of accreditation. Each stage benefits from adapted teaching tools, according to a sequencing
and defined durations. In order to assess the practicability of its implementation in all French CPUs, a study was carried out
within 5 CPUs in Normandy through interviews with the pharmacy technicians and referring pharmacists. This evaluation
revealed an average practicability of 71%. Areas for improvement applied to accreditation duration and too long continuing
training, hours distribution dedicated to observation and mentoring and tools associations to be modulated according to the
learner experiences. The application of this model in a majority of French CPUs would make it possible to standardize the
pharmacy technician training’s and get access to educational content. It would also be very interesting to assess this model
benefit’s, both in terms of improving the knowledge / skills of pharmacy technicians, but above all in terms of production,
quality and safety indicators of CPUs.

Mots-clés

Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients ; préparation des anticancéreux ; formation continue ; habilitation ; outils
pédagogiques ; préparateurs en pharmacie hospitaliére.
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