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@ Pharm-Ed ‘ Objectifs d'apprentissage

| Consignes de
'\ navigation . i
Définir un programme de formation

adapté pour le personnel impliqué dans
Bonjour, la préparation des chimiothérapies

A la fin de cette

legon vous serez Expliquer I'importance de la
capable de validation des connaissances et du
savoir-faire du personnel

Mettre en place un suivi de
formation pour le personnel
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1.4 Préambule

@ Pharm-Ed Préambule

Etant donné la particularité des chimiothérapies, tout le personnel impliqué
dans la préparation des médicaments cytotoxiques doit recevoir une formation
sur les risques et les techniques de manipulation de ces traitements (en

adéquation avec la réglementation locale).
Une évaluation des connaissances acquises et des compétences pratiques fait
partie intégrante de la formation. Elle devrait étre mise en ceuvre

réguliérement pour tout le personnel afin de valider le savoir-faire des

opérateurs.

1.5 Menu

@ Pharm-Ed Menu

::' =

Suivi de formation

Programme de « Validation de la

formation formation
Validation des Fiche de suivi de

Fotmation Kifdeet connaissances et du formation, dossier du
continue, responsable T ; | H
e, TeSH savoir-faire, test media personnel
formation T
fill, test de contamination
chimique
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2. PROGRAMME DE FORMATION
2.1 Formation initiale vs continue

@ Pharm-Ed Programme de formation

Un programme de formation doit étre développé et mis en place. Il permet
d'assurer une formation uniforme du personnel impliqué dans la préparation
des chimiothérapies.

Formation initiale Formation continue

Cliquez sur chaque étape pour en savoir plus
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2.1.1 Formation initiale

@ Pharm-Ed Programme de formation

Un programme de formation doit étre développé et mis en place. Il permet
d'assurer une formation uniforme du personnel impliqué dans la préparation
des chimiothérapies.

Un contenu de

formation théorique et

pratique doit étre défini Formation continue

pour tout nouvel

opérateur (§

Cliquez sur chaque étape pour en savoir plus

@ | ™ 1 £ A5 g
'

Par exemple (liste non exhaustive)

1 Risques potentiels d’'une exposition & des agents cytotoxiques utilisation

d’'un PSM / d'un isolateur Ft
Travail dans une zone d’atmosphére contrélée n
Technique aseptique

Utilisation des équipements de protection individuelle S
Utilisation des dispositifs de confinement
Elimination des déchets cytotoxiques

Gestion des déversements de produits cytotoxiques
Procédures d’urgence

Documentation, tracabilité

Etiquetage et conditionnement

Transport des cytotoxiques

Surveillance environnementale

Procédure de nettoyage

Contrdle sanitaire

[ 2 ! 0 = (R [ o 9 o ) R e o ] =

Processus de validation
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2.1.2 Formation continue

@® Pharm-Ed Programme de formation

Un programme de formation doit étre développé et mis en place. |l permet
d'assurer une formation uniforme du personnel impliqué dans la préparation
des chimiothérapies.

Une formation continue
réguliére doit étre

Formation initiale

instaurée pour tous les

opérateurs

Cliquez sur chaque étape pour en savoir plus

Il est recommandé de répéter le programme de formation afin
d'intégrer: ft

=

» Les nouveaux médicaments utilisés en pratique
» Toute innovation technique introduite dans les procédures
> Tout changement de pratique important
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2.2 Responsable de formation

@ Pharm-Ed Responsable de formation

La formation des opérateurs doit étre
gérée et supervisée par un responsable
formation.

Les taches du responsable formation incluent:

O La gestion et la supervision de la formation initiale et continue des

opérateurs
QO L'identification de nouveaux besoins en formation
O L'évaluation et la validation de la formation
O Le développement de procédures relatives a la formation
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3. VALIDATION DU SAVOIR-FAIRE

3.1 Validation

Une validation pratique des compétences de I'opérateur est recommandée

afin de garantir un savoir-faire conforme aux exigences de l'institution.

La validation de l'opérateur doit porter sur plusieurs aspects tels que la
conformité aux procédures de travail locales, le maintien de la stérilité lors
de processus aseptique et les risques de contamination chimique.

Une revalidation doit étre effectuée régulierement. La fréquence de cette

revalidation dépend d’un certain nombre de facteurs. m

Au minimum, le personnel effectuant régulierement des reconstitutions
d’'agents cytotoxiques devrait subir un test de validation annuel.
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3.2 Tests de validation

Pharm-Ed Validation des opérateurs

Il existe différents moyens de valider des opérateurs permettant d’évaluer
différents aspects liés a la préparation, en voici trois exemples:

Reliez chaque test a I'aspect qu'il permet d’évaluer

Conformité aux techniques de

Observation travail

Contamination microbiologique de

Media fill test la préparation

Contamination chimique de

Test a la quinine I'environnement immédiat

Pharm-Ed Validation des opérateurs

o )

Correct !

» L’observation structurée du processus de préparation permet
d'identifier la conformité de I'opérateur aux Bonnes Techniques
de Travail

» Le média fill test peut étre utilisé pour évaluer la capacité de
I'opérateur a maintenir la stérilité durant la fabrication en milieu

aseptique

> Le test a la quinine peut étre utilisé pour évaluer la capacité de
I'opérateur a maitriser la contamination chimique dans

I'environnement immédiat .
Continuer

LE pi
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Validation des opérateurs

( ]- Pharm-Ed

Cliquez sur les onglets pour en savoir davantage sur les différentes méthodes

;- S LD
Media fill test Test a la quinine

Observation

3.7 Observation structurée

La validation du savoir-faire des préparateurs peut étre effectuée

’ ‘ a l'aide d'une grille d'observation.
22N
et 3 Un taux de conformité permettant la validation de I'opérateur
devra étre défini au préalable par l'institution

Télécharger les modéles de grille d’'observation en cliquant sur les icénes ci-dessous

Si Poste a Sécurité Microbiologique (PSM) dans Zone a

atmosphére controlée (ZAC)
Si PSM sans ZAC

Si pas de PSM ni de ZAC

10
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3.4 Media fill (1)

@P Pharm-Ed \ Media fill

Le Media Fill Test (MFT), aussi appelé test de répartition
. aseptique (TRA), est une simulation du procédé aseptique
®  ocuon remplace le produit par un milieu de culture nutritif. @

Le media fill test a pour buts de :

> vérifier la formation du personnel

A 74

validation initiale de chaque nouvel opérateur

A 74

validation périodique de tous les opérateurs (1x/an)

> valider I'asepsie d'un procédé

» valider un nouvel équipement ou un changement/
intervention majeure

3.6 Media fill (11)

@) Pharm-Ed l Media fil

La validation des opérateurs avec le media fill test permet
ﬁ de sensibiliser les opérateurs a leurs manipulations.

Téléchargez un exemple de protocole de simulation de remplissage aseptique
au media fill:

* Procédure “validation des opérateurs et des processus par media fill”

* Protocole pour la validation aseptique initiale et périodique des opérateurs sous flux
laminaire vertical par media-fill

« Tableau de Suivi des test au media fill

N.B: La pharmacie des HUG décline toute responsabilité en cas d’utilisation de ses
procédures et protocoles hors des HUG

11
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3.5 Test a la quinine

Pharm-Ed ’ Test a la quinine

. Il s'agit d'un test de simulation utilisant la quinine comme
CUV trageur afin d'évaluer la capacité de l'opérateur a limiter la
" contamination chimique de I'environnement immédiat lors de la
préparation d'une chimiothérapie.@

> La quinine est incolore mais fluorescent sous lumiére UV

‘ L'évaluation qualitative des spots de quinine est

réalisée a I'aide d'une lampe UV a la fin de la
simulation.

«  Procédure de validation des contaminations chimiques
= Attestation de validation des contaminations chimiques

12
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4. SUIVI ET DOCUMENTATION
4.1 Fiche de suivi

@ Pharm-Ed Fiche de suivi de formation

Télécharger un exemple de fiche de suivi
(cliquer sur I'image ci-dessous)

Une fiche de suivi permettant de FORIATION DES CPERATERS FOUR LA FREFARATION
documenter la formation de chaque i‘"""m"”:“:’:’f&'""”
opérateur devrait étre complétée par le : . —

responsable formation qui s’assure ainsi S —— E—
que toutes les exigences sont remplies. e —

Cette fiche est ensuite conservée dans le
dossier de formation du collaborateur.

e ce e a 00) Letes § Maumth
Py

Trmazor ces crikmepan

e L e e 4 S
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5. CONCLUSION

) Pharm-Ed Conclusion

La formation des opérateurs est un aspect essentiel pour assurer la sécurité et

la qualité des préparations.

A retenir!

v

Toute personne impliquée dans la préparation des chimiothérapies doit
suivre un plan de formation initiale et continue

Toute formation doit étre documentée

Chaque opérateur doit étre validé régulierement afin de pouvoir
étre autonome dans la préparation des chimiothérapies

Un responsable de formation doit suivre et superviser la formation
du personnel
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