Genéve

Hopitaux
U Universitaires P Pharm

MANIPULATION SECURITAIRE DES MEDICAMENTS CYTOTOXIQUES:
OUTIL D'AUTO-EVALUATION ADAPTE AUX

CONTEXTES A RESSOURCES LIMITEES

Cyto-SAT

Version 01 2017

Cet outil a été développé dans le cadre du projet Pharm-Ed sous l'initative de la Pharmacie des Hbpitaux Universitaires de Genéve
www.Pharm-Ed.net http://pharmacie.hug-ge.ch/



http://www.pharm-ed.net/
http://pharmacie.hug-ge.ch/

Hépitaux
‘ Unie/ersila\res F Pha rm

Genéve

Manipualtion sécuritaire des médicaments cytotoxiques: outil d'auto-évalutation adapté aux contextes a ressources limitées
Cyto-SAT

INTRODUCTION

La manipulation de médicaments cytotoxiques constitue un processus a haut risque pour le patient, le personnel les manipulant ainsi que
I'environnement. Afin de limiter les risques d’incidents et de contamination p.ex. lors de étapes de transport, reception, stockage, preparation ou
d'adminsitration, des mesures préventives doivent étre mises en place. Un outil d’auto-évaluation donc a été élaboré pour vous aider a identifier
les risques et les mesures d’amélioration liés leur manipulation. Cyto-sat devrait étre utilisé dans le cadre d'activités d'amélioration continue de la
qualité.

Elaboration de I'outil

Les recommandations existantes et reconnues sur le plan international en matiére de manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques ont
été consultées par un groupe de travail des Hopitaux Universitaires de Genéve pour en extraire des 137 criteres d’évaluation. 134 items
regroupés en plusieurs catégories ont finalement été validés et priorisés par un consensus d’experts internationaux en pratique oncologique
(Méthode Delphi).

La participation d’experts internationaux tant de pays développés que de pays en développement a pour but de rendre 'outil applicable dans des
contextes avec ressources limitées tout en respectant la qualité et la sécurité des processus.

Membres du comité de pilotage

Prof. Pascal BONNABRY, Pharmacien-chef, Hopitaux Universitaires de Genéve, Ecole de Pharmacie, Université de Genéve, Université de
Lausanne, Suisse

Sandrine VON GRUENIGEN, Pharmacienne, Hopitaux Universitaires de Genéve, Suisse

Dr Lucie BOUCHOUD, PhD, Pharmacienne, Hopitaux Universitaires de Genéve, Suisse

Laurence CINGRIA, Pharmacienne, Hopitaux Universitaires de Genéve, Suisse
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Membres du panel d'experts internationaux

Nous tenons a remercier tous les experts pour leur participation volontaire a I'enquéte Delphi qui a permis de valider l'outil.
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References

L'objectif était de se référer a différents types de documents publiés en anglais ou en francais tels que des recommandation de sociétés savantes,
des directives, reglementations d'organes de protection des travailleurs ou autres cadres réglementaires.

Toutes les références ci-dessous sont disponibles gratuitement sur internet

ISOPP Standards of practice, International Society of Oncology Pharmacy Practitioners, 2007

QuapoS 4: Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service with Commentary, DGOP e.V (German Society of Oncology Pharmacy) /ESOP
ASHP Guidelines on Handling of Hazardous Drugs, American Society of Health System Pharmacists, 2006

USP (United States Pharmacopeia) Chapter 800: Hazardous Drugs-Handling in Healthcare settings, The Compounding Expert Committee, 2015
Suvapro: sécurité dans I'emploi des cytostatiques, Swiss Accident Insurance Fund, 2004

Chemotherapy Administration Safety Standards, American society of clinical Oncology (ASCO)/Oncology Nursing society (ONS), 2013,

OSHA technical Manual: Controlling Occupational Exposure to Hazardous Drugs, Occupational Safety & Health Administration (OSHA)

NIOSH Alert: Preventing Occupational Exposures to Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Health Care Settings, National Institute for
Bonnes Pratiques de préparation (BPP), Agence francaise de sécurité sanitaire de produits de santé (Afssaps),2007

ISMP International Medication Safety Self assessment for Oncology, Institute for safe medication practices, 2012
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Strucutre et contenu

L'outil recourve les différentes étapes du circuit
des médicaments cytotoxiques.

Les criteres de qualité et de sécurité sont
organisés en catégories et sous-catégories
comme le montre le tableau ci-contre.

L’outil regroupe des critéres spécifiques aux
processus cytotoxiques mais ne traite pas des
procédures s’appliquant a la gestion des
médicaments en général. Bien qu’il se veuille
dans une large mesure auto-explicatif, des
connaissances de bases sur les processus
pharmaceutiques sont nécessaires. De méme,
certaines mesures préventives peuvent
également nécessiter de consulter la littérature
pour davantage d’informations.

www.pharm-Ed.net

CATEGORIES

SOUS-CATEGORIES

NB ITEMS

1. Management
2. Personnel

3. Logistique

Prescription

5. Preparation

6. Administration

7. Gestion des incidents

8. Gestion des déchéts

9. Nettoyage

10. Patient counselling

Education et formation
Surveillance médicale
Réception
Stockage
Transport

Gestion et organisation

Zone de prépatation de medicaments
parentéraux

Hygiéne et mesures de protection
personnelle

Preparation process set up
Techniques de préparation
Etiquetage et emballage
Procédure de contrble
Documentation

Maintenance

Préparation non stérile
Management

Hygiéene et mesures de sécurité
Documentation

Techniques de travail
Contamination des surfaces
Contamination du personnel
Extravasations

Assurance qualité

Elimination des déchets cytotoxiques
Excreta des patients

Gestion et organisation
Techniques de nettoyage
Buanderie

TOTAL

(I
o » g oo owb =

(I

D
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134
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INSTRUCTIONS

L’objectif de l'outil est de servir de support pour 'amélioration de la qualité et de la sécurité liés a la manipulation des médicaments
cytotoxiques dans les pays a faible et moyen revenu. La grille d’évaluation a été élaborée afin de pouvoir étre utilisée dans des contextes
différents, toutefois pour une évaluation plus précise des procédures internes a un établissement, elle peut nécessiter des adaptations ou
I'ajout de critéres. [

Avant de commencer |'évaluation, lisez soigneusement les instructions et I'ensemble des items.

Le standard est indiqué dans la premiére colonne et des informations complémentaires sont présentées dans la colonne suivante.

La priorité de l'item refléte l'avis d'experts sur I'importance des établissement de répondre au critére en prenant en compte la probabilité
d'occurence du risque encouru, de la criticité du risque, de l'efficacité de la mesure, de son rapport colt-efficacité, de la facilité de mise en
application etc. La priorité a été classifiée de la maniére suivante:

. Indispensable (absolument requis méme pour une manipulation occasionnelle de médicaments cytotoxiques)
: Essentiel (requis pour l'utilisation réguliere de médicaments cytotoxiques)
D or d* : Souhaitable (désirable si utilisation réguliere et/ou ressources suffisantes)

La priorisation vous est indiquée afin de vous guider pour I'établissement du plan d'action afin d'améliorier le circuit des médicaments

cytotoxiques.
*Une différenciation est faite si un consensus a été obtenu ou non parmi les experts pour la priorisation de l'item. Une lettre majuscule indique qu'un consensus d'expert
a été obtenu alors qu'une lettre minuscule indique qu'il n y a pas eu de consensus. La définition du consensus correspond a plus de 75% des experts en accord avec la
priorité de l'item.

Evaluez chaque critére sur le systéme de cotation suivant.Lorsque nécessaire, investiguez et vérifier le niveau de mise en ceuvre avec

Systéme de cotation

1 Il n'y a eu jusqu'a présent aucune activité d'implémentation
5 Le critere a été formellement pris en considération et discuté mais n'a pas été
implémenteé. Il peut y avoir un document et/ou une prise de conscience du personnel
Ce critere est partiellement mis en oeuvre dans tout I'établissement ou mis en ceuvre
3 dans certains endroits, pour certains patients, médicaments et/ou par certains * Les scores 3 et 4 ne peuvent étre utilisés
membres du personnel que s'il y a une réelle mise en ceuvre. Une
4 Ce critere est complétement mis en oeuvre dans tout I'établissement pour tous les procédure ou une directive existante qui
patients, médicaments et/ou pour tout le personnel n'est pas appliquée ne suffit pas.

N.A  Non applicable; Il n'est pas possible de considérer l'item dans le contexte local

La colonne commentaires permet de justifier le score indiqué ou de relever d'éventelles ambiguités

www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées
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m Ugﬂ;?'gizt(a\res P Pharm 1 Pas d'activité
Genéve 2 Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
3 ‘ Partiellement mis en ceuvre
CYTO-SAT 4 Completement mis en ceuvre
N.A | Non applicable
I. MANAGEMENT
ITEMS ADDITIONAL INFORMATION PRIORITY REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTS
Une approche basée sur une évaluation des risques
permet de déterminer les stratégies de confinement ou/et
les pratiques de travail en considérant: L'environnement
global de travail, les équipements (p.ex. systeme de
Une analyse de risque a été conduite afin  |ventilation, systtme de transfert fermé, systéme sans ISOPP Section 5
d'évaluer I'environnemnent de travail et aiguille, équipements de protection individuel), & 19; )
1 d'identifier et estimer les dangers liés au Agencement des zones de travail, volume, fréquence et 8;2'02;0(1)5’
circuit des médicaments cytotoxiques dans |forme des médicaments (comprimés pelliculés ou non, Suva: '
I'établissement (de la reception des poudre, liquide), maintenance des équipements, OSHA:
produits & leur utilisation) décontamination et nettoyage, manipulation des déchets, NIOSH
expositions  potentielles, opérations de routine,
déversement accidentel, séparation des déchets,
confinement et élimination, formation et experience du
personnel
ISOPP Section 5
Un programme complet de gestion Une personne est responsable de coordonner la mise en & 19:
5 préventive des aspects liés a la place de mesures préventives et I'élaboration de QuapoS 1.3;
manipulation sécuritaire des médicaments |recommandations en étroite collaboration avec les USP <800>;
cytotoxiques est mis en place personnes concernées au sein de I'établissement. gl;V:jA
Des politiques et procédures permettent la ASHP _
mise en application des recommandations |Les politiques et procédures sont mises a jour :&sg)(fp Section 9
3 liées a la manipulation sécuritaire des régulierement. Le rythme de mise a jour est laissé a Quap;os 13
médicaments pour tous les processus dans |lI'appréciation de l'institution locale, en fonction du USP <800'>;’
lesquels des médicaments cytotoxiques contexte.Toute révision doit étre documentée Suva:
sont manipulés OSHA;
Une auto-évaluation de conformité des
4 processus aux recommandations sur la Chaque institution devrait définir son rythme en fonction du BPP
manipulation sécuritaire des médicaments |contexte local. Utilisation d'une grille d'auto-évaluation.
cytotoxiques est réalisée regulierement

www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées V01-JAN2017
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‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

‘ Complétement mis en ceuvre
.A | Non applicable

l. MANAGEMENT (suite)

ITEMS

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4

N.A COMMENTAIRES

Des "Material Safety Data Sheet" sont
facilement disponibles pour tous les
médicaments cytotoxiques utilisés dans
I'établissement

ISOPP Section 2
& 21; ASHP ;
OSHA

Les MSDS peuvent étre conservées dans un classeur,
disponibles sur informatique ou consultées via internet.

Une liste des médicaments cytotoxiques
utilisés dans I'établissement est disponible
et régulierement mise a jour.

ISOPP Section

1; USP <800>;

OSHA; QuapoS
1.3

sous forme papier ou logiciel informatique

Il est interdit de fumer, manger et boire
dans les zones ou les médicaments
cytotoxiques sont stockés,préparés et
adminisitrés

ISOPP section
9; ASHP ;
OSHA; Suva

La politique et la démarche qualité sont
connues et comprises par tout le personnel

Les documents sont facilement accessibles et rédigés de
maniere a étre facilement compris

Il existe un organigramme, mis a jour
régulierement, indiquant le réle et les
responsabilités du personnel impliqué dans
le processus des chimiothérapies ainsi que
leurs contacts

QuapoS
appendix 2

10

Des fiches de fonctions détaillant les
responsabilités, les compétences et les
taches sont rédigées

Les qualifications nationales ou internationales requises
pour manipuler des médicaments cytotoxiques peuvent
également étre mentionnées

11

Le personnel compétent est en nombre
suffisant pour fournir un travail de qualité
de maniére sécuritaire

Le personnel disponible au quotidien devrait permettre de
remplir les taches et responsabilités et de répondre au
référentiel qualité tout en conservant une charge de travail
acceptable.

ISOPP Section 3

www.pharm-Ed.net
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gg::ée\:élta\res @ Pharm_Ed 1 Pas d af:t\'wte : ,
‘ 2 ‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre .
3 Partiellement mis en ceuvre
4 ‘ Complétement mis en ceuvre
CYTO-SAT N.A | Non applicable
Il. PERSONNEL
.. Education et formation
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
Tout le personnel impliqué dans la
manipulation des médicaments BPP 7.2; ISOPP
cytotoxiques a recu une formation initiale Sont concernés: le personnel de la pharmacie, le Section 3&4;
12 adaquate sur la nature des produits personnel infirmier, les médecins ainsi que les Suva; QuapoS
manipulés, les risques encourus, les transporteurs, le personnel de nettoyage, les gestionnaires 1.6;
dispositifs de protections adaptés et les de stock et le personnel de gestion des déchets. USP<800>;0SH
techniques de manipulation en relation A Section VI;
avec leurs taches et responsabilités
. . A e . BPP 7.2; ISOPP
. . . Les formation ivent étr ifi lon | ri ;
Une formation continue du personnel a lieu es fort ations doivent étre specifiques selo ' a catego © Section 3&4;
13 | T professionnelle. Un plan annuel des formations devrait
régulierement stre d . Suva, QuapoS
etre dresse. 1.6 ;USP<800>
P.ex.: examen écrit, oral et simulation, audit des pratiques
sur les thémes suivants:(en accord avec les taches et
responsabilités de I'employé)
Connaissance des produits manipulés et leurs risques
. - . Connaissance des procédures standards (SOPs)
Les connaissances et le savoir-faire suite e . BPP 7.2: ISOPP
aux formations sont validés (en accord Utilisation correctes des mesures de protection personnelle Secii '3&4.
14 - S Maitrise des techniques de manipulation, des équipements ection '
avec les taches et responsabilités de - QuapoS
, . et du matériel ;
I'employé) . L . . 1.6;USP<800>
Gestion des incidents tels que bris de flacons ou exposition
a un produit cytotoxique
BPP 7.2; ISOPP
Section 3&4;
15 Toutes les formations et validations de Les registres de formations sont conservés pendant 5 ans Quapos 1.6,
compétences sont documentées minimum. Suva,
USP<800>;
OSHA
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.2 h.m o ’

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre
Complétement mis en ceuvre

.A | Non applicable

II. PERSONNEL (suite)

.2 Surveillance médicale
ITEMS

Un programme de surveillance médicale
16 |est a disposition du personnel impliqué
dans la manipulation des chimiothérapies

Les femmes enceintes ou allaitantes ne
17 |sont pas impliquées dans la manipulation
des médicaments cytotoxiques

Le personnel, impliqué dans la préparation
des médicaments cytotoxiques, atteint

18 |d'une maladie respiratoire infectieuse ou
cutanée infectieuse informe son
responsable avant toute manipulation

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

La surveillance en médecine du travail inclut les examens,
I'évaluation des mesures de protection des femmes
enceintes et qui allaitent, I'’évaluation du risque encouru en
cas de_xposmon acmder)telle ou de‘ déficience aveéree, ASHP : QuapoS
respectivement suspectée des systemes de protection 1.5:USP<800>:
technique, les investigations a mettre en ceuvre en cas de BPP 7.2
suspicion de troubles associés a [I'exposition aux

cytostatiques.

ISOPP Section
3&19; Suva;

Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre ISOPP Section
occupées a la fabrication, a la reconstitution, a 3; Suva; ASHP ;
I'administration, au nettoyage ni a I'élimination de QuapoS
cytostatiques (se référer aux conditions prévues par le droit 1.5;USP<800>;
du travail du pays, si disponibles). BPP 7.2

La décision de l'exclure temporairement ou non de la
préparation devrait étre évaluée au cas par cas afin d'éviter
un risque de contamination microbiologique de la
préparation. Un conseil médical peut étre sollicité.

ISOPP Section 3

www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées V01-JAN2017
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m Genéve @ Pharm Ed 2 ‘ C P A :
. onsidéré et discuté mais pas mis en ceuvre |
3 Partiellement mis en ceuvre
| 4 ‘ Complétement mis en ceuvre
CYTO-SAT N.A | Non applicable
. LOGISTIQUE
.1 Reception
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
Le personnel en charge de réceptionner est formé sur les
19 Seul du personnel formé réceptionne et risques possibles de contamination de la surface des ISOPP Section
déballe les médicaments cytotoxiques emballages et des flacons, les risques de casses et des 2; QuaposS 3.1
précautions a appliquer.
Des mesures de protection personnelle
appropriées sont utilisées par le personnel . ISOPP Section
20 | . . Gants de protection
réceptionnant et déballant les P 2; Quapos 3.1
médicaments cytotoxiques
La marchandise est prise en charge par du personnel
formé qui effectue une vérification visuelle de l'intégrité du
contenu afin d'identifier toute casses ou fissures. Si la
La réception des médicaments marchandise semble intacte, la réception et le déballage ISOPP Section
21 |cytotoxiques est effectuée de maniére est effectué immédiatement ou les cartons sont placés 2: Quapo$ 3.1
appropriée dans un endroit sécurisé (identification claire, acces ' '
restreint) jusqu'a leur prise en charge. Les médicaments
nécessitant la chaine du froid sont immédiatement déballés
et réfrigérés.
Le personnel chargé de réceptionner et
22 déballer les médicaments cytotoxiques Il doit aussi étre capable d'appliquer ces procédures en ISOPP Section
connait la procédure & adopter en cas de |pratique. 2; QuaposS 3.1
dispersion accidentelle
Le personnel se lave les mains avec du
23 |[savon aprés avoir manipulé des Le port de gants ne remplace pas le lavage des mains ISOPP section 2

médicaments cytotoxiques
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Partiellement mis en ceuvre

I Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

I Complétement mis en ceuvre
A | Non applicable

Ill. LOGISTIQUE (suite)

PRIORITE REFERENCES

1 2 3 4 NA

COMMENTAIRES

ISOPP Section
2&17; QuapoS
3, USP<800>,

ASHP

ISOPP Section
2&17; QuapoS
3, USP<800>,

ASHP

ISOPP Section

2&17; QuapoS

3.1, USP<800>,
ASHP

ISOPP Section
6; USP <800>

ISOPP section
2; ASHP ;
QuaposS 3;Suva

.2 Stockage
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Les médicaments cytotoxiques sont La séparation des produits permet de prévenir les
24 stockés séparément des autres contaminations et le risque d'exposition. Si la séparation
médicaments (y.c. les cytotoxiques dans une piece dédiée aux cytotoxiques n'est pas possible,
nécessitant un stockage au réfrigérateur) le stockage se fait dans un espace clairement identifié.
Le lieu de stockage des médicaments Des étiquettes de mise en garde facilement
o5 cytotoxiques est signalé de maniére reconnaissables doivent étre placées pour informer le
adéquate et son acces est restreint au personnel (Ex."Danger/Attention cytotoxiques") ainsi que
personnel autorisé des mesures de sécurité limitant I'acces (ex: clé, badge)
Les zones de stockage sont équipées et
controlées de maniére a garantir le respect . S s s
o . La température est monitorée et documentée a l'aide de
26 |des conditions de stockage (température, . L
s o L e registre de suivi.
lumiere, ventilation extérieure, humidité) et
remplir les précautions de sécurité
La zone de stockage dispose d'une
27 |ventilation d'échappement générale
suffisante
Seul le personnel formé a acces au stock  |Le port de gants est recommandé pour la manipulation des
08 des médicaments cytotoxiques et porte des |emballages et flacons.Plusieurs études ont surtout montré
mesures de protection personnelle une contamination de I'extérieur des flacons (emballages
adéquates lors du stockage et inventaire primaires)
Le personnel se lave les mains au savon
29 aprés avoir manipulés des medicaments Le port de gants ne remplace pas le lavage des mains.

cytotoxiques au cours du stockage et
inventaire

ISOPP section 2
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7 Pas d'activité

procédure a adopter en cas de dispersion

cas d'urgence USP<800>,

Hbpitaux
Universitaires 1
LG 5 @) Pharm S
2 | Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
3 Partiellement mis en ceuvre
4 Complétement mis en ceuvre
N.A | Non applicable
CYTO-SAT
ll. LOGISTIQUE (suite)
.3 Transport
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
Les médicaments cytotoxiques sont
transportés de maniere a éviter tout i
- . . p . ISOPP Section
30 |dommage et contamination de Pour tout transport intra ou inter-établissement. 2: QUAapoS 3.7
I'environnement, a préserver l'intégrité des ' o
médicaments et la sécurité du transporteur
Les médicaments cytotoxiques sont ISOPP Section
31 transportés dans des conteneurs, destinés 2; Quapos 3.7,
exclusivement au transport de USP<800>,
médicaments cytotoxiques ASHP
Les conteneurs de transport de Des étiquettes de mise en garde facilement ISOPP Section
32 médicaments cytotoxiques sont facilement |reconnaissables doivent figurer sur le conteneur et 2&17;QuapoS
identifiables par toute personne susceptible \comporter les instructions spécifiques au stockage ainsi 3.7, USP<800>,
de les manipuler que les mesures a prendre en cas de casse. ASHP, Suva
Les médicaments cytotoxiques sont . . ~ e e ISOPP Section
. P Les flacons doivent également étre stabilisés a l'intérieur
transportés dans des récipients de Lo I . . 2;Quapos 3.7,
Y N . des récipients afin réduire les impacts et le risques de
33 |transport résistants a la rupture, étanches, casse. Les préparations prétes a l'emoloi sont USP<800>,
pouvant étre scellés et faits d'un materiau réale{blemgnt F?nises danps des sacheti étanches ASHP guidelines
facilement nettoyable et décontaminable | P ' on HD, Suva
Le personnel chargé du transport des ISOPP Section
34 médicaments cytotoxiques connait la Le personnel connait également la personne de contact en 2; Quapos 3.7,

www.pharm-Ed.net
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Hopitaux
Universitaires F
w Geneve Pharm

CYTO-SAT

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

Z a|lw N

.A | Non applicable

IV.PRESCRIPTION

ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

La prescription de chimiothérapie est
35 |effectuée uniquement par des
professionnels de santé autorisés

Une liste a jour des prescripteurs autorisés est disponible

; ) ASCO/ONS
dans l'établissement

La prescription se base sur des protocoles

de traitements standardisés préétablis Les protocoles de traitement standards sont régulierement

selon le diagnostic, disponibles dans révisés et mis a jour. lls sont facilement disponibles pour )

DI . . . e - ISOPP section
36 I'établissement (développés au sein de tout le personnel impliqué dans la prescription et la 11:0UapoS 3.5;

I'établissement ou selon des références validation de la prescription. Toute prescription hors :<uap -

. . oA . S . ASCO/ONS
externes, ou approuvés au niveau national |protocole doit étre accompagnée d'une justification écrite

par des protocols d'études cliniques ou des |du médecin en charge des chimiothérapies.
directives)

Les prescriptions sont faites de maniéere
structurée, en utilisant des formulaires
standardisés et préformatés (pré-imprimés
37 |ou electroniques). Elles sont nominatives,
lisibles, sans abréviation et comportant
I'identification du prescripteur, du service
de soins et de I'établissement est rédigée

ISOPP section
11; QuaposS 3.5;
ASCO/ONS

Aucune prescription (ou modification de prescription) faite
uniquement par orale n'est validée.
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7 Pas d'activité

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

Z bW N =

A | Non applicable

IV.PRESCRIPTION (suite)

ITEMS

La prescription contient les informations
suivantes: identité du patient (nom, sexe,
date de naissance), poids, taille, surface
corporelle, pathologie, parametres de
laboratoire pertinents (ex. clairance), nom
du protocole, DCI produits, posologies,
dates et heures d’administration, début et
durée de la cure, la forme pharmaceutique
et voie d'administration, nature et volume
du solvant, prémédications

38

Avant la préparation, la prescription est
analysée et vérifiée par rapport au

39 |protocole de traitement standard puis
validée par la signature d'une personne
qualifiée (ex. pharmacien)

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

L'utilisation de formulaires de prescription standardisés et
pré-formatés selon le protocole de traitement est
recommandée (pré-imprimés ou électroniques).

Les éléments suivants sont impérativement vérifiés: la
stratégie thérapeutique est conforme aux protocoles de
références, les posologies de chaque médicament, les
compatibilités produits/solvants et des produits entre eux,
le volume de chaque médicament, la voie et la vitesse
d'administration, le calcul des doses (ainsi que les
variables utilisées pour le calcul), le cycle, jour de
traitement et les doses cumulées.

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

Quapos 3.5;
ASCO/ONS

ISOPP section
11; QuaposS 3.5;
ASCO/ONS
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7 Pas d'activité

Z bW N =

A | Non applicable

Partiellement mis en ceuvre

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

V. PREPARATION

V.1

40

41

42

43

www.pharm-Ed.net

Gestion et organisation
ITEMS

Seul du personnel formé et qualifié prépare
des médicaments cytotoxiques

La préparation/reconstitution de
médicaments cytotoxiques oraux ou
parenteraux est effectuée dans une piece
réservée & cette activité. Une signalisation
du danger est clairement affichée avant
I'entrée

L'accés aux locaux de préparation est
réglementé et limité aux personnes
impliquées dans la préparation et portant
des équipements de protection personnel
adéquats

La qualité, la sécurité et l'asepsie (si zone
a atmosphere contrdlée) du processus de
fabrication de médicaments cytotoxiques
injectables / stériles ont été validés

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA

Suva; USP

Chaque opérateur doit étre validé individuellement pour les <800>; ASHP -

techniques de travail aseptique ainsi que le méthode de

. o . ISOPP Section
production (cf.chapitre "Personnel”). 6: QuapoS 1.6
Il est recommandé de centraliser la préparation des Suva; ASHP :
chimothérapies afin de minimiser les risques de USP <800>;
contamination et de limiter le nombre de personnes OSHA; BPP 7.3;
exposées aux produits cytotoxiques. Le zone est située a ISOPP Section
I'écart des zones de pause et de rafraichissement. 6; QuapoS 2.1

Suva; ASHP ;
USP<800>;
OSHA; ISOPP
Section 6;
Quapos 2.1

L'objectif de la validation est de confirmer que les
processus utilisés permettront d'obtenir de maniere
reproductible un produit contenant les bons constituants, a
des concentrations comprises dans les limites acceptables
et que l'intégrité chimique et microbiologique du produit
sera maintenue pendant la durée de conservation établie.

ISOPP Section
6; QuaposS 3.4

Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées
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- Pas d'activité

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

Zh.mu-n.

.A | Non applicable

V. PREPARATION (suite)

V.2

44

45

46

47

48

49

www.pharm-Ed.net

Zone de préparation des médicaments parentéraux

ITEMS

Une zone administrative est prévue pour
I'analyse de la prescription, I'édition des
fiches de fabrication, le stockage de la
documentation et des dossiers patients

La salle de préparation ne contient que le
matériel essentiel & la préparation

La préparation de médicaments
cytotoxiques stériles (parentérales) est
réalisée une zone a atmosphére contrblée
(ZAC)

La surface de la piéce est congue de
maniére a réduire la dissémination de
particules et empécher I'accumulation de
matieres particulaires conformément aux
Bonnes Pratiques de Fabrication

Les principes d'ergonomie du poste de
travail sont respectés

La préparation des médicaments
cytotoxiques s'effectue sous un poste de
sécurité biologique (PSB) qualifié de classe
Il b ou 1l (hotte & flux laminaire d'air
vertical) ou dans un isolateur munis d'un
systeme d'évacuation de l'air vers
I'extérieur du batiment a travers des filtres
HEPA (High-efficiency particulate air)

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Cette zone se trouve en dehors de la salle de préparation,
mais a proximité de celle-ci .

L'objectif est d'éliminer les risques de confusion et de
limiter la contamination en cas de zone a atmosphére
controlée.

La préparation de médicaments cytotoxiques stériles est
définie comme une préparation aseptique et devrait suivre
les directives des BPF et des PIC/S pour les préparations
aseptiques. Les préparations préparées dans des
conditions non aseptiques (hors ZAC) méme sous un flux
ne peuvent pas étre conservées plus de 24h.

Le plan de travail et toutes les surfaces de la salle de
préparation sont lisses et aisées a nettoyer et désinfecter.

Ceux-ci concerne notamment la climatisation, I'éclairage,
I'espace de travail, essentielle pour le bien étre de
I'employé et la réduction des risques d'incidents.

Un systéme de mesure en continu vérifie le flux d'air
adéquat et/ou la performance de poste.

En absence PSB ou isolateur, la préparation est de type
extemporanée

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

BPP; QuapoS
2.1, ASHP

Quapos 3.4

BPP; QuapoS
2.1; ISOPP
Section 6;
ASHP; WHO
GMP

Suva; ASHP;
BPP 7.3; ISOPP
Section 6;
QuapoS
2.1;WHO GMP

Suva; QuapoS
2.1

Suva; OSHA;
ISOPP Section
6; BPP; NIOSH;
QuaposS 2.2;
ASHP; WHO
GMP
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Pas d'activité

‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

Partiellement mis en ceuvre

‘ Complétement mis en ceuvre

.A | Non applicable

V. PREPARATION (suite)

N.A COMMENTAIRES

V.2 Zone de préparation des médicaments parentéraux (suite)
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4
L'accés a la salle de préparation se fait ISOPP section
uniguement par l'intermédiaire d'un sas, 6; BPP 7.3;

5o |avecune procédure adéquate de maniére |Le sas doit permettre au personnel de se changer pour ASHP; Quapos;
a empécher l'ouverture simultanée des pénétrer dans la salle de préparation. uspP
deux portes (porte vers I'extérieur et porte <800>WHO
de la salle de préparation) GMP

ISOPP section
Un sas produits permet le transfert de 6, BPP 7.3;
. . . . _— ASHP; Quapos;

51 |préparations cytotoxiques entre la salle de |ldéalement distinct du sas personnel. USP
préparation et I'environnement extérieur <800>:WHO

GMP
Des différentiels de pression existent entre La salle de préparation est une piéce en dépression par ISOPP section
. - rapport au SAS adjacent qui est en pression positive 6; BPP 7.3;
les différentes piéces de la zone de L . T ]

52 réparation et Sont monitorés en permettant ainsi de contenir la contamination a l'intérieur ASHP; USP
prep de la salle de préparation, la surpression du SAS protege <800>;WHO
permanence . . : s GMP

également la salle de préparation de l'extérieur
Les renouvellements d'air sont suffisants pour éviter la Suva: BPP 7.3:

53 Les locaux de préparation bénéficient contamination du local de préparation et éviter | Sugli’P Secti(-)n’

d'une ventilation efficace l'accumulation de produits toxiques (au moins 12 6 WHO GMP

renouvellements d'air/heure)

www.pharm-Ed.net

Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées

V01-JAN2017



UG

Hbpitaux
Universitaires
Genéve

CYTO-SAT

@ Pharm-Ed

Pas d'activité

I Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

I Complétement mis en ceuvre

1
2
. 3 Partiellement mis en ceuvre
4
N

.A | Non applicable

V. PREPARATION (suite)

V.3

Hygiene et équipements de protection

ITEMS

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

54

Le personnel respecte les mesures
d'hygiéne générales relatives a la
préparation de médicaments

Lavage et désinfection hygiéniques des mains avant et
apres la préparation, bijoux et montres-bracelets enlevés,
pas de maquillage

55

Lors de la préparation et la reconstitution
des médicaments cytotoxiques, le
personnel préparant ou assistant a la
préparation porte des habits de protection
individuelle adéquats selon
I'environnement de travail et I' équipement
de protection collective utilisé

56

Les gants en contact avec les flacons de
produits cytotoxiques sont changés
fréquemment ou remplacés
immédiatement en cas de contamination
directe ou de déchirure

Selon les recommandations, les gants devraient étre
changés toutes les 30 minutes

57

Les habits de protection sont retirés (evt
jetés ou mis a laver selon procédure
adéquate), avant de quitter la zone de
préparation (dans la zone "sale " du SAS)

58

Il existe des mesures adéquates pour
empécher I'entrée d’'insectes ou d’autres
animaux dans les zones de fabrication

59

La conservation et l'utilisation de reliquats,
c-a-d des flacons contenant des restes de
solution cytotoxique, suivent une procédure
validée tenant compte de la stabilité
physico-chimique et du risque de
contamination biologique

La conservation et |'utilisation des reliquats > de 24 heures
n'est envisageable que si la préparation est effectuée dans
des conditions aseptiques strictes (Zone a Atmosphére
Conrtdlée)

www.pharm-Ed.net

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4

N.A

COMMENTAIRES

ASHP; BPP;
NIOSH; WHO
GMP

Suva; USP
<800>; NIOSH;
ASHP ; WHO
GMP

Suva; ASHP;
USP <800>;
NIOSH

QuaposS 3.4,
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Zalw N

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Completement mis en ceuvre

.A | Non applicable

V. PREPARATION (suite)

V.4 Organisation du travail
ITEMS

Durant la préparation, les portes et les

60 fenétres sont fermées

Au début et a la fin de la préparation la
surface de travail est libérée de tout
matériel inutile a la préparation puis
nettoyée et/ou désinfectée

61

Tout le matériel et les produits nécessaires
a la préparation sont rassemblés et vérifiés
par une personne agréée avant le début de
la préparation

62

Tout le matériel utilisé est stérile ou
désinfecté avant utilisation

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

Dans une zone aseptique les fenétres doivent étre de toute
maniére scellées

Un nettoyage avec une lingette imbibé d'alcool est a
prévoir avant et aprés chaque session de travail. Un
nettoyage périodique avec une solution détergente et
rincage a I'eau puis ensuite désinfection avec de l'alcool
est a prévoir selon le contexte local (p. ex journalier,
hebdomadaire, mensuel) . Les ventilateurs doivent étre
enclenchés au minimum 30 minutes avant le début de la
préparation et arrétés au plus t6t 30 minutes apres la fin
des travaux.

Le matériel est préparé sur la base du protocole de
fabrication. Vérification du médicament, dosage, quantité, BPP; ASHP;

Suva QuapoS

BPP; ASHP;
Quapos 3.4

type de solvant, matériel et propreté, date de péremption ISOPP Section
des produits, exactitude des feuilles de travail et des 11
étiquettes préparées. Le contrdle doit étre documenté.

Tout les éléments sont désinfectés avec de l'alcool ou un
autre désinfectant approprié avant d'étre placé sous le
poste a sécurité biologique ou le sas de l'isolateur. Les
éléments comportant un emballage stérile sont pelés de
leur emballage (exepté si isolateur) et introduit dans le
poste a sécurité biologique sans entrer en contact avec
des mains ou d'autres objets non stériles.

Quapos 3.4;
ASHP
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w Uﬁp\'taux P Ph 1 7 Pas d'activité
niversitaires
Genéve arm 2 | Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
_ 3 Partiellement mis en ceuvre
4 Completement mis en ceuvre
| N.A | Non applicable
CYTO-SAT
V. PREPARATION (suite)
v.5 Techniques de préparation
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
La preparatlon s'effectue sur un champ de Le champ de protection est changé immédiatement en cas Suva; USP
protection absorbant dont la couche S o P )
64 |7, . ! N de contamination visible ou régulierement durant la <800>; QuapoS
inférieure est imperméable, afin d'éviter , . RPN . o
S . |préparation et doit étre jeté a la fin de l'activité 34
une contamination de la surface de travail
. . Le traitement d'un seul patient est préparé a la fois, et un
Des mesures adéquates sont prises pour g s .
. . . seul médicament se trouve sur le plan de travail & la fois. i
éviter la confusion ou le mélange entre les S . . . . \ \ . ISOPP Section
65 . . Si préparation en série, la préparation d'un lot d'un méme .
traitement des patients durant la < A . « 11; ASHP
. - médicament au méme dosage (dose fixe) peut étre
préparation P -
réalisée en méme temps.
66 L'opérateur réalise la pre,para_tlon en se Quapos 3.6
conformant au mode opératoire
Pas de perturbation, d'interruption du flux, respecter les
. . . istan rr rt aux grilles, ‘'encombrement,
L'opérateur maitrise les techniques de d:sta cgs par rapport aux grilles pas' d_e cq brement
. séparation zone propre/zone sale, désinfection du septum Quapos 3.4;
67 |travail dans un PSB permettant de R ASHP - OSHA
conserver I'asepsie du produit des flacons avec une compresse imbibée d'alcool avant ;
prélévement, éviter d'entrer et de sortir du PSB pendant
une préparation.
Utilisation de seringues et connexions type Luer-Lock pour
éviter une déconnexion en cas de surpression ou utilisation
de dispositif de prélévement sans aiguille, de systeme-clos
L'opérateur utilise des techniques de transfert. Possibilité d'utilisation de compresses stériles Suva: ASHP-
68 appropriées prévenant le risque de pour I'ouverture d'une ampoule ou au point de prélevement IS”(\)'?P Secti'0n
contamination chimique ou le risque et d'injection d'un flacon ou d'une poche de perfusion. 7- NIOSH
d'incidents de piqures ou coupures Présence d'une poubelle sécurisée pour élimination des '
piguants/tranchants. L'évacuation de l'air résiduel de la
seringue s'effectue prudemment en utilisant un tampon
stérile pour limiter les risques de contamination.
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I Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

1
2
. 3 Partiellement mis en ceuvre
4 I Complétement mis en ceuvre
N

A | Non applicable

CYTO-SAT

V. PREPARATION (suite)

V.5 Technique de préparation (suite)
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

L'opérateur utilise des techniques

69 prévenant la génération de différentiels de |ex. prise d'air avec filtre hydrophobe 0.2 micron, aiguilles ASHP; ISOPP
pression entre l'intérieur et I'extérieur du larges (1 18G/1.2mm) Section 7
flacon de cytotoxique

s - . . La seringue ne devrait pas étre remplie a moins d'un tiers
L'opérateur utilise une taille de seringue . P
70 du corps de la seringue pour assurer la précision du ASHP

adaptée au volume de prélévement .
volume mesuré

Les tubulures des poches de solvants sont
71 |purgées avant l'introduction du produit
cytotoxique

Les poches de chimiothérapie finales sont
présentées prétes a I'emploi, c’est a dire
avec le perfuseur ou le dispositif
d’administration connecté et purgé avec le
solvant de dilution. Pour les seringues, l'air
a déja été expulsé

Selon le systéme utilisé, il peut s'agir de tubulures courtes
ou dispositifs type prolongateurs ou tubulures secondaires.

Selon le systeme utilisé, il peut s'agir de tubulures courtes
ou dispositifs type prolongateurs ou tubulures
secondaires. L'objectif est d'éviter le risque de
contamination du soignant lors de I'administration aux
patients.

72 BPP 7.6, ASHP
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LG & @Pen 1
niversitaires
Genéve arm 2 | Considére et discuté mais pas mis en ceuvre
_ 3 | Partiellement mis en ceuvre
4 _ Complétement mis en ceuvre
| N.A | Non applicable
CYTO-SAT
V. PREPARATION (suite)
v.6 Etiquetage et emballage
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
. . ;. Le conditionnement primaire est adapté a la forme
Des instructions de conditionnement . - ! .
73 . ]} ) galénique et au volume qu'il est destiné contenir tout en BPP
existent pour chaque préparation - . .
évitant les interaction contenant/contenu.
L'utilisation et les caractéristiques de I'emballage
La préparation est emballée dans un secondaire sont déterminés en fonction des risques de BPP e 1S0PP
74 |conditionnement secondaire adapté et détérioration de I'emballage primaire jusqu'a son utilisation Sectioﬁ '11_
fermé et notamment en cas de bris ou de fuite . Il est essentiel en '
cas de transport de la préparation.
Devraient par exemple figurer sur I'étiquette les
informations suivantes: nom et adresse de la pharmacie
ayant fabriqué le médicament; nom, prénom, date de
Le conditionnement primaire du produit fini |naissance du patient; nom et adresse du service
. . L .. . ‘1 . BPP 7.7 et 1.5;
est étiqueté de maniere visible et non demandeur; nom du ou des médicament(s), composition Quapos 3.6;
75 |ambigué selon les régles générales de qualitative et quantitative de tous les principes actifs, mode ISOEP Se.ct}on
bonnes pratiques et la réglementation d’administration, jour d'administration dans la cure, 1
locale en vigueur indications d’emploi, Indications de stockage, date et heure
de fabrication, délai d’utilisation, autres indications
assurant la qualité, p.ex. concernant le transport (chaine
du froid), numéro de lot (ou no d'ordonnancier).
w Uépitaux P Ph 1 7 Pas d'activité
niversitaires
Genéve arm 2 Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
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3 Partiellement mis en ceuvre
4 Complétement mis en ceuvre
N.A | Non applicable

V. PREPARATION (suite)

V.7 Procédure de controle
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
Le contrdle est effectué soit par une inspection visuelle
d'une seconde personne qualifiée pendant la préparation,
soit par un dispositif technologique approprié
- o . .. |d'enregistrement automatique direct sur le contenant, soit
L'identité et le volume des produits utilisés R . -
PO s par un systéme gravimétrique utilisant des balances BPP; ISOPP
76 |sont contrdlés a double par l'opérateuret | " . ; . k
s N intégrées avec un logiciel, permettant d'obtentenir des Section 11
par un deuxieme systeme . ] . .
tickets de pesée durant le processus de préparation et sur
le produit fini, soit un par un contréle analytique sur le
produit fini. Quelle que soit la méthode utilisée, la
vérification est notée ou jointe au dossier de fabrication
Le contrdle s'effectue sur les points suivants:
Concordance entre les données du médicament indiquées
. . . Do sur I'étiquette, le protocole de fabrication et la prescription
Aucune préparation n'est libérée et P A . o
L médicale. Contréle du diluant (nature, quantité et
distribuée avant que Ia personne en charge compatibilité), contenant (compatibilité), étiquetage BPP 7.11,
77 |de la libération ait effectué une P ' P €19 9 ; ISOPP Section
. S RS } complet. Examens organoleptique du contenu (ex :
réconciliation et certifié qu'elle répond aux S - N 11
TP P couleur, limpidité, exempt de particule).Contrdle visuel de
spécifications établies o ) . o~ S
I'intégrité du contenant final. Si prescription nominative,
concordance entre les données du patient indiquées sur
I'étiquette et la prescription médicale.
www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées V01-JAN2017
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‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre !
] Complétement mis en ceuvre
.A | Non applicable

V. PREPARATION (suite)

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4

N.A COMMENTAIRES

BPP; QuapoS
3.6; ISOPP
Section 11

BPP; ISOPP
Section 11;
Quapos 3.6;

v.8 Documentation
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Les protocole doivent comporter les informations
suivantes: nom du médicament, forme pharmaceutique et
dosage, nature et noms des produits et du matériel a
78 Des protocoles de préparation existent utiliser, mode opératoire de la préparation, déviation
pour chaque préparation maximum de la valeur spécifiée, type de conditionnement
et étiquetage, informations a transcrire sur les étiquettes,
information sur la durée de conservation, et les précautions
particuliéres a observer.
Une fiche de préparation standardisée est recommandée
et devrait contenir au moins les informations suivantes: la
dénomination de la préparation et le cas échéant de la
Des fiches de préparation (compte-rendu) |personne effectuant les contréles, le numéro de lot ou
ddment remplies pour chague médicament |d'ordonnancier de la préparation, I'heure et la date de la
préparé permettent de retracer préparation, l'identification de I'opérateur, les noms et
intégralement le déroulement des numéros de lots, date d'expiration des produits a utiliser
79 |opérations effectuées au cours de la (solvants et médicaments cytotoxiques), les quantités
préparation. Elles sont conservées au théoriques et effectives des différents produits utilisés, la
moins 1 an apres la date de péremption de |mention des contrdles et les résultats respectifs, la quantité
la préparation concernée (ou selon finale de produits obtenus, le type de conditionnement, le
réglementations nationales) nombre d'unités conditionnées, un exemplaire de I'étiquette
de préparation, la date de péremption du produit fini, tout
incident ou déviation relevés durant la préparation,
signature du responsable de production
80 Chaque préparation est inscrite dans un Le registre de préparation peut aussi étre disponible

registre de préparation ou un ordonnancier

. i BPP
electronlquement

www.pharm-Ed.net
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.A | Non applicable

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

V. PREPARATION (suite)

V.9 Maintenance
ITEMS

Les équipements utilisés pour la
préparation des médicaments cytotoxiques

81 |etles installations de traitement de I'air
sont entretenus selon un plan de
maintenance

Les conditions environnantes
(contamination microbiologique,

82 |contamination particulaire) sont controlées
régulierement selon un programme
préétabli

V.10 Preparation non stérile

Toutes les activités susceptibles de
générer des particules, par exemple,
broyage de comprimés, mélange ou
remplissage des capsules, doivent étre
effectués dans un poste a sécurité
biologique (PSB)

83

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA
Suva; OSHA;
Chaque intervention est enregistrée dans un registre de ISOPP Section 6
maintenance, ex. changement des filtres HEPA, calibration & 21; BPP;
du matériel etc. NIOSH; QuapoS
2.2; ASHP

ISOPP Section
si zone a atmosphére controlée 11; USP <800>;
Quapos 3.4

Dans la mesure du possible, des activités mixtes de
préparation stériles et non stériles ne devraient pas étre
réalisées dans le méme PSB.

ISOPP Section
9; USP <800>;

www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées
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.A | Non applicable

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

VI. ADMINISTRATION

VvI.1 Gestion et organisation
ITEMS

Des protocoles d'administration et de
surveillance écrits existent et sont mis a
jour pour chaque chimiothérapie disponible
dans I'établissement

84

Seul du personnel formé et habillité est
85 |[responsable d'administrer des traitements
cytotoxiques aux patients

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA

Les protocoles devraient contenir: les noms des produits

en DCI et leurs différents dosages, la voie d'administration

(et eventuellement avec précision du dispositif médical

utilisé), durée et la chronologie d’administration des ISOPP section 12
différents médicaments et celles des thérapeutiques

annexes, consignes de surveillance, conduite a tenir en

cas de complications.

ISOPP section

c.f. chapitre "Personnel". 2; ASCO/ONC;
ASHP; Suva

www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées
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1

2

3 Partiellement mis en ceuvre
4 ‘ Complétement mis en ceuvre
N

.A | Non applicable

CYTO-SAT

VI. ADMINISTRATION (suite)

VI.2 Hygiéne et mesures de securité
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

L’administration des chimiothérapies est
effectuée dans un environnement dont
I'accés est limité au personnel, aux Les femmes enceintes et allaitantes et les enfants doivent

86 : . o - SR ASHP
patients et a un nombre limité de proches, |éviter les zones d'administration.
si indispensable, ces derniers sont
informés des risques encourus
Le personnel appliqgue de maniere
87 adéquate les mesures d'hygieéne des mains |Lavage et désinfection des mains conformes aux

au cours des soins et respecte les regles recommandations de 'OMS, dont I'absence de bijoux.
d'asepsie

Lors de I'administration de médicaments
cytotoxiques par voie parentérale, le

88 |personnel doit porter les équipements de
protection individuel (EPI) adéquats et les
retirer avant de quitter la zone de traitement

Les EPI comprennent: pantalons, une sur-blouse manches
longues, des gants. En cas de risque de projection ou
d'aérosol, des lunettes de protection et un masque (FFP2
ou N95) sont également recommandés

Suva; USP
<800>; NIOSH;
ASHP

Lors d'un contact direct de substances
cytotoxiques sur les gants ou la blouse de
89 [protection, ceux-ci sont changés
immédiatement et les mains sont rincées
abondamment a I'eau et lavées.

Certains experts recommandent de n’utiliser ni savon, ni
désinfectant, car ils peuvent altérer la barriére protectrice
de la peau. Les gants sont également changés entre
chaque patient.

Suva; OSHA

Aprés administration de la chimiothérapie,
90 |le personnel se lave les mains a l'eau et au
savon

Suva; OSHA
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Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre

Complétement mis en ceuvre

Zalwi N

.A | Non applicable

VI. ADMINISTRATION (suite)

vi.3 Documentation

ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES
La tragabilité des administrations est L'utilisation de formulaire au format standardisé/pré-
assurée par des plans (fiches) imprimé ou electronique est recommandée. Noms des

d'administration du traitement développés |produits en DCI et doses administrées, chronologie, heure

o1 sur la base des protocoles. Les différents | et durée d'administration, la surveillance et les paramétres
champs sont ddment remplis et signés par |cliniques relevés, visa de l'administrateur doivent étre
le personnel administrant le traitement documentés.
Avant I'administration de la chimiothérapie, |P.ex. existence d'une check-liste pour vérifier: I'identité du
le personnel vérifie la concordance des patient, le nom du produit, son dosage et son volume, la
92 |informations inscrites sur les produits voie d'administration, date d'administration, mode de ASCO/ONS
préparés avec le plan d'administration. conservation du produit, validité du produit jusqu'a la fin de
Cette vérification est documenté I'administration, I'apparence et l'intégrité du produit.

Aupres du patient, le personnel vérifie
encore une fois la concordance entre

93 |l'identité du patient (nom, prénom, date de
naissance) avec le plan d'administration et
les informations inscrites sur le produits

Utilisation d'une check-liste pour vérifier et documenter le

~ ASCO/ONS
controle

1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
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Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
‘ Partiellement mis en ceuvre
Complétement mis en ceuvre
.A | Non applicable

VI. ADMINISTRATION (suite)

VI.4 Techniques de travail
ITEMS

Le personnel qui administre les
médicaments utilise des techniques
d’administration qui minimisent les risques
d’exposition y compris pour administration

94 |par voie intra-veineuse (perfusion ou
injection directe), sous-cutanée,
intramusculaire, vésicale, intrapéritonéale,
intrathécale, aérosolisation, orale ou
topique

L'amorcage des tubulures et le vide d'air
des seringues contenant le médicament

95 |cytotoxique n'est pas effectué dans la zone
d'administration mais dans la zone de
préparation

La perfusion est retirée du patient de
maniere sécuritaire et le dispositif de
perfusion est éliminé intact dans le
contenant a cytotoxiques. Les aiguilles ne
sont jamais retirées des seringues mais
éliminées en bloc dans un contenant pour
objets tranchants/coupants pour
cytotoxiques

96

Le broyage des comprimés ou I'ouverture
97 |des capsules dans un simple mortier est
évité

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Les technique d'administration devrait utiliser p.ex des
dispositifs avec embout Luer-Lock (a vis), des systemes
d'administration sans aiguille ou des systémes fermés. Un
linge absorbant avec endos plastifié jetable devrait étre

placé sur la table de travail ou sous le bras du patient pour

absorber toute contamination. Le site de connexion des
tubulures ou d'injection devrait étre entouré d’'une gaze
avant injection et lors du retrait pour contenir toute fuite
possible.

Des méthodes alternatives (p.ex amorgage par voie
retrograde peuvent étre possibles pour autant que le
risque de exposition des soignants lors de I'administration
soit limité.

Notamment afin de minimiser les risques d'aérosolisation.

Risque de génération de particules en aérosol. La
préparation extemporanée de médicaments cytotoxiques
oraux devrait étre effectuée avec un équipemement de
protection individuel adéquat associé a des mesures de
confinement et un équipement de protection collective.

PRIORITE REFERENCES

OSHA; ASHP

OSHA; ASHP;
NIOSH

OSHA; ASHP;
NIOSH; Suva

ISOPP Section 9

1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
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2 | Considéré et discuteé mais pas mis en ceuvre
3 Partiellement mis en ceuvre
4 Complétement mis en ceuvre

CYTO-SAT N.A | Non applicable

VIl. GESTION DES INCIDENTS

vi.1 Contamination des surfaces
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

Une procédure opératoire standard pour la
prise en charge des fuites ou casse de

98 |médicaments cytotoxiques dans
I'établissement est rédigée et est connue
du personnel manipulant les cytotoxiques

ISOPP Section
14, Suva,
QuaposS 4.2,
USP<800>,
ASHP

Toute fuite ou dispersion accidentelle doit étre contenue
(zone délimitée et identifiée) et nettoyée immédiatement
par du personnel formé portant des mesures de protection
adaptées.

Tous les membres du personnel

susceptibles de manipuler des ISOPP Section

récipients étanches pour les objets coupants, récipient
étanche clairement identifié pour le recueil du matériel
contaminé, formulaire de rapport d'incident

. . 14, Suva,

99 cytoto?qqges ont re(;_u une formation Formation et exercice de simulation. QuaposS 4.2,
adaptée a leur fonction concernant les USP<800>,
procédures a suivre dans I'éventualité ASHP
d'une fuite ou de bris.

Des sets de décontamination complets
sont immédiatement disponibles pour tous ISOEP

100 les end_roits ou les mé(;iicaments _ Les_ lieux d'entrepqsage sont connus, s_ignalés et gic:éc:)nsli,.ZSuva,
cytotoxiques sont manipulés (réception, facilement accessibles en cas de besoin. USP<800>,’
stockage, transport, préparation, ASHP
administration)

Contenu: instruction pour l'utilisation du kit, matériel de
marquage et de signalisation, une combinaison protectrice
imperméable, bottes ou couvre-chaussures, lunette de
Les kits d'urgence clairement identifiés protection, masque degré de protection P3, au moins 2 'SO'?P

101 contiennent tout Ig maté_‘riel nécessaire afin |paires d_e gants adaptés, balayette ou racloir a vitre et pelle gssgoglullabos
de nettoyer une dispersion de en plastique, ouate et compresses absorbantes, savon 42, OSP<800>,
médicaments cytotoxiques liquide et alcool, granulés absorbants pour les liquides, ASHP
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2 Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
3 Partiellement mis en ceuvre
4 Complétement mis en ceuvre
CYTO-SAT N.A | Non applicable
VII.GESTION DES INCIDENTS (suite)
Vvil.1 Contamination des surfaces (suite)
ISOPP
Le matériel utilisé est imédiatement éliminé E’our des re}lsons gconomllqu,es, certains Objet§ pourraient section14,SuvaQ
102 dans la filidre approprice étre nettoyés et décontaminés selon une procédure uapos 4.2,
pprop appropriée (p.ex lunette de protection, pelle etc.). USP<800>,
ASHP
103 L'es_ I_<|ts _sont remplacés rapidement en cas | Idéalement, un kit de remplacement devrait étre disponible ISOPP Section14
d'utilisation en avance.
vil.2 Contamination du personnel
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
U|_1e procedure orl)eratowe ste_mdgrd pour la En cas de contamination les vétements souillés doivent )
prise en charge d'un contamination ~ L - e, . ISOPP Section
. ; étre retirés immédiatement et éliminés ou recueillis
chimique accidentelle du personnel est , o, . 14, Suva,
104 |, . s N adéquatement. Les zones de peau contaminées doivent
établie et affichée dans les zones ou des PO . o < Quapos 4.2,
. . N étre immédiatement rincées abondamment a I'eau. La
médicaments cytotoxiques sont préparés e L ASHP
L médecin du personnel est consulté rapidement.
ou administrés
L'équipement et le matériel pour une prise
en charge d'urgence en cas de Une douche d'urgence ou un point d'eau doit étre situé a )
e L L L . . ISOPP Section
105 |contamination chimique du personnel est  |proximité. En cas de contamination oculaire, une solution 14: ASHP
situé dans les zones ou des médicaments |isotonique stérile (NaCl 0.9%) est recommandée. '
cytotoxiques sont préparés, administrés
Tous les membres du personnel
susceptibles de manipuler des
106 cytotoxiques ont recu une formation ISOPP Section
adaptée a leur fonction et connaissent les 14; Quapos 4.2
procédures a suivre dans I'éventualité
d'une contamination
www.pharm-Ed.net Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées V01-JAN2017
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Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre
Complétement mis en ceuvre

.A | Non applicable

VII. GESTION DES INCIDENTS (suite)

VII.3

107

108

109

VIl.4

110

www.pharm-Ed.net

Extravasation
ITEMS

Une procédure opératoire standard en cas
d'extravasation de cytotoxiques est établie

Le personnel infirmier, médical et
pharmaceutique est formé et applique les
mesures de prévention, de gestion et de
suivi des extravasations

Un set d'urgence pour le traitement des
extravasations est disponible dans les
unités de soins ou des chimiothérapies
sont administrées

Assurance qualité

Tous les incidents impliquant des
médicaments cytotoxiques sont
relevés,suivis, analysés, enregistrés et les
mesures correctives apportées sont
tracées et évaluées

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Les modalités de traitement peuvent différer selon la
nature du produit extravasé , c-a-d "non vésicante",
"irritante" et "non irritante"

ISOPP Section
14; QuaposS 4.3

Toute extravasation doit étre documentée sur une feuille
de suivi.

Le kit doit contenir des instructions pour le traitement de la
zone touchée et l'utilisation de tout antidote spécifique
contenu dans le kit

ISOPP Section
14; QuaposS 4.3

Chaque incident doit étre documenté a l'aide d'un
formulaire de receuil d'incident . Ses causes doivent étre
analysées afin d'en éviter la répétition.

ISOPP Section
14 , USP<800>,
ASHP

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4

Manipulation sécuritaire des médicaments cytotoxiques: Outil d'auto-évaluation adapté aux contextes a ressources limitées
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4 Complétement mis en ceuvre
N.A | Non applicable

CYTO-SAT

VIll. GESTION DES DECHETS

vil.1 Elimination des déchets
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

L'élimination des déchets cytotoxiques de
I'établissement est conforme a la
réglementation locale en vigueur et fait
I'objet d'une procédure écrite

111

Il existe un circuit spécifique pour les
déchets cytotoxiques en terme de

112 |ségrégation, emballage, récolte, transport,
stockage afin de protéger le personnel, les
patients et I'environnement

Tous les endroits de I'établissement ou
sont manipulés des médicaments

113 |cytotoxiques, disposent de contenants pour
déchets cytotoxiques adéquats et
clairement identifiés

ISOPP section
15; QuapoS 4.1,

Certains pays différencient les déchets peu contaminés USP <800>;

des déchets hautement contaminés. BPP 7.10;
ASHP; OSHA,;
Suva

Tous les matériaux qui sont entrés en contact avec des
médicaments cytotoxiques pendant le processus de
reconstitution et administration sont considérés comme
déchéts cytotoxiques. Ceci comprend les seringues,
aiguilles, flacons vides ou partiellement utilisés, gants,
eqmpgment de protection |nd|Y|dueIIe a usage unique, 15; QuapoS 4.1:
matériaux du nettoyage des déversements cytotoxiques. USP <800>-

Les médicaments cytotoxiques périmés, ou qui pour toute BPP 7.10: A,SHP
autre raison doivent étre détruits, sont également traités

comme des déchets cytotoxiques. Certaines

réglementations différencient les déchets peu contaminés (

traces de cytotoxiques) des déchéts hautement

cytotoxiques (ex. reliquats, flacons périmés etc.).

ISOPP section

Les poubelles et conteneurs sont de couleur spécifique et

clairement étiquetés avec un symbole danger en tout ISOPP section
temps. Des sacs plastiques épais, étanches placés dans 15; Quapos 4.1;
un conteneur de déchets couverts sont utilisés pour la BPP 7.10;
collecte des déchets cytotoxiques uniqguement. Le ASHP; OSHA;
couvercle des contenants des déchets cytotoxiques reste Suva

fermé, sauf pour y déposer des déchets.
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VIII.GESTION DES DECHETS (suite)

Vi1

Elimination des déchets (suite)
ITEMS

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

114

Les déchets coupants/tranchants sont
placés dans des contenants rigides. Les
seringues et les aiguilles ne sont pas
séparées apres l'injection, mais éliminées
en bloc

115

Seul le personnel formé est chargé de la
manipulation des déchets et porte des
équipements de protection individuelle
adéquats

a minima gants

116

Les aires d’entreposage des contenants de
déchets cytotoxiques de I'établissement
doivent étre sous clé et clairement
signalées. L’entreposage se fait dans un
endroit couvert, protégé des intempéries,
frais, ventilé, a I'écart des patients et du
personnel afin de minimiser le risque
d'exposition

L'entreposage des déchets est de courte durée avant
d'étre acheminés vers le lieu de destruction final.

117

Les déchets cytotoxiques sont incinérés a
1200°C

En fonction des réglementations nationales les déchets a
faible niveau de contamination chimique peuvent suivre
des filieres de destruction différentes.

www.pharm-Ed.net

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4

N.A COMMENTAIRES

ISOPP section
15; OSHA; Suva

ISOPP section
15; QuapoS 4.1,
ASHP; OSHA

ISOPP section
15; OSHA

WHO; QuapoS
4.1
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VIIl. GESTION DES DECHETS (suite)

PRIORITE REFERENCES

1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

ISOPP section
15; OSHA;
Quapos 4.9;
NIOSH

ISOPP Section
15; Quapos;
OSHA

Viil.2 Excreta des patients
ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Du personnel formé est chargé de la
mgnlpulatlon des ex_cre_ta (vom|ssur_es, blouse de protection et gants, au besoin, masque, bottes
urine, selles, sang, liquide de ponctions) de protection
de patients sous chimiothérapie (au moins P L N - o
118 ) R Pour la gestion des excreta a domicile, prévoir une
pendant les 7 jours qui suivent le . - A . .
. P information pour la famille et les aidants des patients (c.f
traitement) et porte des équipements de oo . .
A . . |chapitre information aux patients).
protection individuelle adéquats, y compris
pour le nettoyage des toilettes
Le linge contaminé doit étre placé dans un
119 |[sac clairement identifié et transmis a la Vvoir aussi chapitre "nettoyage"
blanchisserie
Matelas et coussins sont protégés par une
120 |couverture plastique et nettoyées entre

chaque patient

QuaposS 4.9;
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Pas d'activité

Hopitaux
w dniversitaires @ Pharm-Ed

‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

1
2
‘ 3 Partiellement mis en ceuvre
4 ‘ Complétement mis en ceuvre
N

.A | Non applicable

CYTO-SAT

IX. NETTOYAGE

IX.1 Gestionet Organisation

ITEMS INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES
Les taches de nettoyage et d'entretien sont |Le personnel a regu une formation appropriée sur les ISOPP Section
121 |réalisées uniquement par du personnel médicaments cytotoxiques et les mesures de protection a 15; Quapos;
formé appliquer. OSHA

Les procédures de nettoyage et de désinfection fournissent
Les activités de nettoyage sont effectuées |en détail des informations sur les zones concernées
conformément a la procédure en place et | (logistique, préparation, administration) la fréquence de section 13;
documentées sur des registres de nettoyage (ex. journalier, hebdomadaire), les produits Quapos 3.4;
nettoyage utilisés, la technique de nettoyage. Elles sont revues NIOSH
annuellement régulierement et mises a jour au besoin.

Suva; ISOPP
122

IX.2 Techniques de nettoyage

Le niveau de protection indivuduel requis differe selon les
zones de nettoyage concernées. P.ex, Le nettoyage de la
zone de préparation requiert les mémes équipements que
pour lors de la préparation. Pour les autres zones le -

. . Section 13;
personnel devrait porter au minimum des gants de NIOSH: USP
protection résistants chimiqguement aux produits de <800> '
nettoyage, ainsi qu'un habit de protection imperméable.
(note: pour le nettoyage de déversement accidentel voir
chapitre "incidents").

Le personnel d'entretien porte des
équipements de protection personnelle
adéquats pour les différentes taches a
effectuer

Suva; ISOPP
123

Le matériel d'entretien utilisé est de
préférence jetable, a usage unique. Si

124 |impossible, le matériel utilisé est réservé
pour I'entretien des zones contaminées par
des médicaments cytotoxiques

Le matériel d'entretien (par exemple; compresses,
serpilliere, désinfectants) utilisé dans la salle de
préparation devrait étre a base de matériaux générant peu
de particules.

ISOPP Section
13; Suva;
Quapos 3.4

Les nettoyages se font uniqguement par

125 voie humide

pas de balayage a sec, pas d’aspirateur.
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Universitaires P
w Geneve Pharm

CYTO-SAT

- Pas d'activité

ZIa|lw N

Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre
Partiellement mis en ceuvre
Complétement mis en ceuvre

.A | Non applicable

IX. NETTOYAGE (suite)

IX.2 Techniques de nettoyage (suite)
ITEMS

Le personnel se lave les mains au savon
126 |immédiatement apres toute activité de
nettoyage

Le nettoyage de la salle de préparation

127 (ZAC) est effectué de maniére appropriée.

L'intérieur de la hotte a flux laminaire ou de
128 |l'isolateur est nettoyé par le personnel qui
effectue les préparations

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

ISOPP Section
13

Le nettoyage se fait de la zone la plus propre vers la zone

la plus sale de la piéce. Ceci implique de nettoyer du haut ISOPP Section

vers le bas,du plafond vers le sol, du poste a sécurité 13

biologique en direction de la sortie.

En plus du nettoyage quotitiden du plan de travail avant et

aprés une session de travail, un nettoyage complet (p.ex

y.compris la partie inférieure du Poste & Sécurité

Biologique, sous le plan de travail) est effectué une fois par

semaine. A l'intérieur du PSB nettoyer du haut, prés du

filtre HEPA, vers le bas en débutant par la paroi arriere, les

cbtés et en dernier le plan de travail. Une attention

particuliére & ne pas mouiller les filtres HEPA doit étre ISOPP Section

appliquée. 13

En cas d'utilisation d'un isolateur, indépendamment du
nettoyage a chaque session de travail, celui-ci doit faire
I'objet également d'un nettoyage complet et doit étre
régulierement stérilisé selon une fréquence validée
(quotidienne, hebdomadaire ou mensuelle) déterminée en
fonction du niveau d'activité et du suivi microbiologique de
I'environnement.
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Hopitaux

Universitaires
Cenéve

CYTO-SAT

@ Pharm-Ed

Pas d'activité

‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

Partiellement mis en ceuvre

‘ Complétement mis en ceuvre

A | Non applicable

IX. NETTOYAGE (suite)

IX.3

Buanderie
ITEMS

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

PRIORITE REFERENCES 1 2 3 4 NA

COMMENTAIRES

129

Les vétements protecteurs réutilisables
(surblouses) ou le linge souillé par des
excréta sont mis dans des sacs a linge
clairement identifiés et sont lavés
séparément des autres affaires

Le lavage doit commencer par un cycle de pré-lavage a
froid puis continuer sur un cycle de lavage normal.

ISOPP section
16; QuapoS 4.9;
BPP 7.10

130

Le personnel de blanchisserie et les
proches des patients ont recu des
instructions et connaissent la procédure
pour la manipulation du linge et des
vétements contaminés; lls portent des
équipements de protection individuelle
adéquats

Gants résistants, blouse de protection & manche longue

ISOPP section
16; QuapoS 4.9,
OSHA
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Hopitaux
Universitaires
Cenéve

G

CYTO-SAT

@ Pharm-Ed

Pas d'activité

‘ Considéré et discuté mais pas mis en ceuvre

1
2
'3 | Partiellement mis en ceuvre
4 ‘ Complétement mis en ceuvre
N

A | Non applicable

X. PATIENT COUNSELING

ITEMS

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

131

Le consentement éclairé du patient
concernant la chimiothérapie est obtenu

Avant l'initiation d'une chimiothérapie, le patient recoit des
informations concernant le diagnostic, le traitement et ses
objectifs ainsi que les différents risques encourus et la
nécessité de suivi. Le processus de consentement suit les
directives professionnelles et la réglementation légale .

132

Les patients et/ou leurs aidants sont
éduqués sur le traitement y compris les
potentiels effets indésirables et leur
gestion, les risques d'interactions
médicamenteuses possibles et les
mesures de précautions relatives aux
excreta. Dans le cas d'un traitement oral &
domicile, des informations relatives au
stockage a la manipulation,
I'administration, au rattrapage de doses, et
I'élimination sont également fournies

Le matériel d'information est adapté au capacités de
compréhension du patient et/ou de ses aidants.

133

Les patients et/ou leurs aidants sont
informés sur les signes et connaissent la
personne et le moyen de contact en cas
d'urgence ou de circonstances spécifiques

134

Toute intervention de conseils aux patients
est documentée est jointe au dossier du
patient

www.pharm-Ed.net

PRIORITE REFERENCES

1 2 3 4 NA COMMENTAIRES

ASCO/ONS;
QuapoS

ASCO/ONS;
QuapoS

ASCO/ONS

ASCO/ONS
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Résumé des résultats

CATEGORIES SOUS-CATEGORIES TOTAL PTS MAX PTS
Management 44
Personnel 28

Education et formation 16
Surveillance médicale 12
Logistique 64
Réception 20
Stockage 24
Transport 20
Prescription 20
Preparation 176
Gestion et organisation 16
Zone de préparation des médicaments
parentéraux 40
Hygiene et équipement de protection personnel
24
Organisation de la préparation 16
Techniques de préparation 36
Etiquetage et emballage 12
Procédure de contréle 8
Documentation 12
Maintenance 8
Préparation non stérile 4
Administration 56
Gestion et organisation 8
Hygiéne et mesures de sécurité 20
Documentation 12
Technigues de travall 16
Gestion des incidents 52
Contamination des surfaces 24
Contamination du personnel 12
Extravasations 12
Assurance qualité 4
Gestion des déchets 40
Elimination des déchets cytotoxiques 28
Excreta des patients 12
Nettoyage 40
Gestion et organisation 8
Techniques de nettoyage 24
Buanderie 8
Conseil au patient 16
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Objectifs a court terme

Objectifs a moyen terme

Objectifs along terme

Date: Nom (s)

Signature (s)
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