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Introduction 

 
En France, les cancers représentent un ensemble de pathologies constituant la principale 

cause de décès chez les hommes et la deuxième chez les femmes (1). 

Depuis 1990, le nombre de nouveaux cas de cancers a doublé chez l'homme et la femme, 

toutes localisations confondues (2). Cette hausse est attribuable à plusieurs facteurs, 

notamment l’évolution démographique (croissance et vieillissement de la population), les 

changements de mode de vie et l’amélioration des méthodes de diagnostic (3). 

Depuis 2003, la France a mis en œuvre une politique de lutte contre le cancer à travers divers 

Plans Cancer. Le premier Plan Cancer (2003-2007) a conduit à la création de l’Institut National 

du Cancer (INCa), chargé d’aborder le cancer dans son ensemble. Le deuxième Plan Cancer 

(2009-2013) a renforcé la personnalisation des traitements et le développement des 

innovations thérapeutiques. Le troisième Plan Cancer (2014-2019) a mis l’accent sur les 

patients et leurs proches, avec des initiatives telles que le droit à l’oubli (1). 

Nous sommes actuellement dans la stratégie décennale 2021-2030, dont les objectifs 

principaux sont de réduire les nouveaux cas de cancers évitables grâce à une meilleure 

prévention, de diminuer la mortalité des sept cancers les plus létaux, d’accompagner les effets 

des cancers et de leurs traitements et de veiller à ce que les progrès bénéficient à tous (4). 

À l’échelle mondiale, le taux de mortalité standardisé a diminué entre 2010 et 2018, ce qui 

souligne la nécessité de continuer les actions de prévention. Cette diminution est de 2 % chez 

les hommes et de 0,7 % chez les femmes (3). 

Les traitements anticancéreux injectables représentent une des principales stratégies de prise 

en charge du cancer. La préparation et l'administration des médicaments anticancéreux 

injectables sont des tâches critiques au sein des Etablissements de Santé (ES), en raison de 

leur complexité et des risques associés. Ce sont des produits dangereux dont la manipulation 

doit se faire avec une grande précaution dans les Pharmacies à Usage Intérieur (PUI) des 

établissements de santé.  

La préparation des anticancéreux injectables a beaucoup évolué ces dernières années pour 

répondre aux exigences spécifiques de qualité et de sécurité des Bonnes Pratiques de 

Préparation (BPP). Ainsi, sécuriser ce circuit fait partie d'une démarche continue d’amélioration 

de la qualité.  
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Malgré les protocoles rigoureux et les bonnes pratiques établies, des incidents peuvent 

survenir en raison de défaillances dans le circuit de préparation. Comme demandé dans les 

BPP, il est crucial de mettre en place des mesures efficaces pour renforcer les compétences 

des préparateurs, et ainsi améliorer la sécurité des préparations stériles de médicaments 

anticancéreux. 

Ce travail a pour objectif de répondre aux exigences réglementaires en se concentrant sur la 

mise en place d’un programme de formation et d’habilitation pour les préparateurs en 

pharmacie au sein d'un centre hospitalier polyvalent. Ce programme permettra non seulement 

d'harmoniser les pratiques au sein de la PUI, mais aussi de renforcer la compétence du 

personnel, d’améliorer la sécurité des traitements et des patients et de réduire les risques 

d'erreurs.  

Dans la première partie de ce travail, nous décrirons l’activité de préparation des médicaments 

anticancéreux, en nous appuyant sur la réglementation pharmaceutique et les bonnes 

pratiques de préparation. 

Dans la deuxième partie, nous présenterons notre établissement de santé et l’activité de 

préparation stérile des anticancéreux injectables, en mettant en évidence les risques associés 

à cette activité. 

Dans la troisième partie, nous examinerons en détail la conception et la mise en œuvre d’un 

programme de formation et d’habilitation pour les préparateurs en pharmacie, spécifiquement 

adapté à notre établissement de santé. Ce programme sera conçu en conformité avec les 

exigences réglementaires afin de garantir la maîtrise des procédures et des techniques de 

manipulation. 

Enfin, nous présenterons les résultats des outils déployés pour évaluer l’impact du programme 

de formation et d’habilitation. De plus, afin d’assurer la pertinence de ces changements, nous 

avons sollicité un audit par nos collègues du Groupement Hospitalier de Territoire (GHT) pour 

valider l’ensemble des mesures mises en place. 
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Partie I : Cadre réglementaire des unités de production de 

médicaments anticancéreux   

 

I. Autorisation d’un centre de soins pour traiter les cancers 

 
Pour traiter les personnes atteintes de cancer, les établissements de santé, qu’ils soient publics 

ou privés, doivent obtenir une autorisation spécifique délivrée par leur Agence Régionale de 

Santé (ARS) (5). Cette démarche vise à garantir un traitement de la meilleure qualité et en 

toute sécurité pour les patients sur l'ensemble du territoire (6). 

Parmi les critères examinés, l’ARS évalue les besoins du territoire ainsi que la pratique 

suffisante et régulière d’une équipe de soins pour assurer un traitement de qualité. Ceci a 

justifié que seuls les établissements avec un seuil d’activité minimale, fixé à au moins 100 

patients traités par an, dont au moins 65 injections intraveineuses en ambulatoire, peuvent 

pratiquer cette activité (7).  

 

II. Activité de préparation d’anticancéreux dans une PUI 

 

A. Réglementation générale d’une PUI 

 
La notion de pharmacie à usage intérieur a été introduite pour la première fois par la loi n° 92-

1279 du 8 décembre 1992, modifiant le livre V du Code de la Santé Publique (CSP) (8). Une 

PUI doit répondre aux besoins pharmaceutiques des patients pris en charge au sein d'un 

établissement de santé. Conformément aux exigences définies par l’article L5126-1 du CSP, 

ses principales missions sont la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de 

sécurité, la préparation, le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des 

médicaments et d'en assurer la qualité (9).  

Conformément au décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000, qui inclut l’article R5104-20, les 

PUI ne peuvent fonctionner qu’en présence du pharmacien en charge de la gérance ou de son 

remplaçant. Elles doivent également se conformer aux Bonnes Pratiques de Pharmacie 

Hospitalière (BPPH). Ces pratiques, dont la première et unique édition a été publiée en 2001 

par le ministère de l’Emploi et de la Solidarité, ont une portée exclusivement nationale (10) 

(11). 
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Les BPPH couvrent quatre grands axes de la pharmacie hospitalière :  

- Gestion de la qualité. 

- Gestion du personnel. 

- Organisation des locaux et gestion du matériel. 

- Ligne directrice particulière sur la préparation des Dispositifs Médicaux (DM) stériles.    

 

B. Activité de préparation de médicaments anticancéreux 

  
Jusqu’en 2005, les préparations des anticancéreux s’effectuaient dans les unités de soins, le 

plus souvent par les Infirmiers Diplômés d’Etat (IDE), sans protection ni contrôle mais avec 

tous les risques associés (contamination chimique, microbiologie, erreur de doses, de 

produits). Le produit n’était pas garanti stérile avant son administration au patient. Pour 

améliorer le circuit de ces médicaments anticancéreux et de garantir la protection du personnel 

et du patient, l’organisation a été modifiée avec la centralisation de la production des 

anticancéreux. Le décret 2005-1023 publié le 24 août 2005, qui inclut l’article D162-9, décrit le 

contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations mentionné à l'article L. 

162-22-7. Ce contrat était passé entre le directeur de l'Agence Régionale de l'Hospitalisation 

(ARH), devenu maintenant ARS, et le représentant légal de l'établissement. Depuis, l’activité 

de préparation de médicaments anticancéreux est réalisée uniquement au sein des PUI (12) 

(13). 

La préparation de médicaments anticancéreux est une activité facultative pour une PUI et elle 

est considérée comme une activité à risque, comme définit par les articles R5126-9 du CSP 

(14). La liste des activités à risque est fixée par décret en Conseil d’Etat. Les PUI voulant en 

exercer doivent demander l’autorisation de cet exercice à l’ARS. Son autorisation est valable 

sept ans et est renouvelable (15). 

 

C. Les textes réglementaires pour la préparation de médicaments anticancéreux  

 
Selon l'article L5121-1 du CSP, l’activité de préparation en milieu hospitalier consiste à 

préparer des médicaments qui ne peuvent être exécutées qu’en l’absence de spécialité 

pharmaceutique disponible. Dans notre établissement, la préparation des médicaments 

anticancéreux injectables est considérée comme une préparation magistrale, c'est-à-dire 

réalisée sur prescription médicale, pour un patient spécifique, de manière extemporanée (16). 
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Cette activité est réglementée par plusieurs textes, dont les bonnes pratiques de pharmacie 

hospitalière, le code de la santé publique, et en particulier les bonnes pratiques de préparation. 

Ces dernières constituent le seul document spécifique à la pharmacotechnie, une discipline 

pharmaceutique axée sur les techniques de conception des médicaments. Les BPP ont été 

publiées pour la première fois en 2007 par l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des 

Produits de Santé (AFSSAPS), qui est devenue depuis l’Agence Nationale de Sécurité du 

Médicament et des produits de santé (ANSM) (17). 

Le 5 novembre 2007, le CSP a publié l’article L. 5121-5, stipulant que la préparation des 

médicaments doit se conformer aux bonnes pratiques publiées par l’AFSSAPS (18).  La 

version la plus récente des BPP date de 2022, avec une révision en 2023. Ce guide expose 

les principes de préparation des médicaments en milieu hospitalier ou officinal, pour les 

préparations stériles ou non. Il se compose de deux parties : la première présente les principes 

généraux de la préparation des médicaments, tandis que la seconde offre des lignes directrices 

détaillées sur des activités spécifiques, telles que la préparation des médicaments stériles, y 

compris les médicaments anticancéreux (19). 

 
 

III. Les préparations d’anticancéreux en milieu hospitalier 

 

A. Les traitements anticancéreux 

 
Le terme chimiothérapie désigne l’ensemble des traitements anticancéreux, englobant 

diverses classes thérapeutiques telles que la chimiothérapie, l’immunothérapie, les thérapies 

ciblées, l’hormonothérapie et les thérapies innovantes. Bien que tous les traitements 

anticancéreux soient considérés comme des médicaments à risque, les molécules 

cytotoxiques présentent une manipulation plus dangereuse. En effet, toutes les molécules 

anticancéreuses sont classées par le Code du travail comme Cancérogènes, Mutagènes ou 

toxiques pour la Reproduction (CMR) (20). Leur exposition peut mettre en danger la santé du 

personnel et des patients, car ces substances ont une action non spécifique sur les cellules 

cancéreuses et peuvent provoquer des dommages moléculaires et génétiques sur les cellules 

saines (21).  
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La classification des molécules CMR est effectuée par le Centre International de Recherche 

sur le Cancer (CIRC), qui évalue le risque cancérogène de ces molécules pour l’Homme. La 

dernière mise à jour de cette classification date de mars 2021 (22) (23).  

En raison des risques associés à ces molécules, les femmes enceintes et allaitantes ne sont 

pas autorisées à manipuler des produits anticancéreux et doivent signaler leur grossesse dès 

qu’elles en ont connaissance (24).   

L’ANSM a inscrit leur administration dans la liste des « Never Events », des événements 

graves faisant l’objet de recommandations spécifiques pour la mise en place de protections. 

Ces événements résultent généralement d’erreurs de pratique ou d’erreurs humaines (25). 

Cela exige une vigilance accrue de la part de tous les acteurs impliqués dans le circuit de 

préparation des médicaments anticancéreux injectables, et ce, à chaque étape de leur 

utilisation (26). 

 
 

B. Les locaux et matériels 

 
 
L’article R. 5126-8 du CSP stipule que les PUI doivent disposer de locaux, de personnel et 

d’équipements adaptés pour l’activité de préparation stérile de médicaments (27). Les 

traitements anticancéreux sont le plus souvent administrés par voie injectable. Leur 

préparation consiste à leur reconstitution et/ou dilution, en condition stérile, sous la 

responsabilité de pharmaciens (19). 

L’objectif de la préparation aseptique est de maintenir la stérilité d’un produit obtenu à partir 

de composants stériles en utilisant des matériels de préparation stérilisés selon les méthodes 

décrites à la Pharmacopée. Pour atteindre cet objectif, il est essentiel de travailler dans des 

conditions aseptiques, au sein d'installations conçues pour prévenir la contamination 

microbienne, particulaire et pyrogène. Ainsi, la PUI dispose d’une Zone à Atmosphère 

Contrôlée (ZAC), un local dédié à la préparation de substances chimiques potentiellement 

dangereuses pour la santé et l'environnement (19). 
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Les principales caractéristiques d'une ZAC pour la manipulation de médicaments à risque, 

selon les BPP, sont les suivantes :  

- Les entrées et sorties de la ZAC se font par des sas pour contrôler le gradient de 

pression, avec des portes qui ne peuvent pas s’ouvrir simultanément grâce à un 

système d’asservissement. 

- Toutes les surfaces sont lisses et lavables afin d’éviter de libérer ou d’accumuler de 

particules.  

- Une alimentation en air filtré est maintenue en toute circonstance. 

- La température, la pression et l‘hygrométrie sont maitrisées.  

 
La préparation aseptique des médicaments anticancéreux se fait principalement dans un 

isolateur qui se trouve dans une ZAC. L’isolateur est un équipement clos qui forme une barrière 

étanche avec l’environnement de la ZAC. Cet équipement, correspondant à une zone de 

classe A, représente l'environnement le plus propre possible, dans lequel les paramètres 

particulaires sont contrôlés et maitrisés.  

Tous les équipements, locaux et zones de la ZAC sont requalifiés au moins une fois par an 

pour garantir le maintien de la conformité avec les classes de propreté définies (19). 

 

C. Les risques associés aux médicaments anticancéreux  

 
Les médicaments anticancéreux présentent des risques pour tous les acteurs impliqués dans 

leur circuit. Leur gestion doit être maitrisée afin de protéger le patient, le personnel soignant, 

l’intégrité du traitement et l’environnement. 

 

a. Les risques pour le patient  

 

L'administration des médicaments anticancéreux, considérés comme des médicaments à 

risque, est particulièrement délicate et nécessite une surveillance étroite. Les patients, déjà 

fragilisés par leur pathologie, sont exposés à des risques pharmacologiques, tels que 

l'intolérance et la survenue d'effets indésirables. De plus, un risque microbiologique est 

également présent, ce qui justifie la nécessité de préparer ces traitements dans des conditions 

aseptiques pour garantir la sécurité des patients (19).  
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b. Les risques pour le personnel soignant 

 
Pour le personnel soignant, le principal risque associé aux médicaments anticancéreux est la 

contamination chimique. Bien que ce risque soit bien connu depuis de nombreuses années, 

les pratiques quotidiennes peuvent parfois atténuer la conscience des dangers à long terme. 

L'exposition du personnel peut se produire par contact direct avec la peau ou les muqueuses, 

par ingestion, par contact oculaire ou par inhalation. La toxicité induite par ces molécules peut 

se manifester immédiatement ou se développer de manière retardée (28).  

Dans notre centre hospitalier, le personnel soignant est exposé aux médicaments 

anticancéreux à plusieurs étapes :  

- Préparateurs en pharmacie : lors de la préparation des traitements. 

- IDE : lors de l’administration des traitements. 

- Pharmaciens : lors de la libération des préparations. 

- Agents logistiques : lors de la réception et du transport des traitements. 

- Aides-soignants : lors de l’entretien des chambres des patients, avec un risque de 

contamination chimique potentielle dans les excrétas du patient. 

C’est pourquoi, à la pharmacie, le personnel manipulant des substances pouvant présenter un 

risque pour la santé doit être qualifié et recevoir une formation complémentaire, accompagnée 

d’une évaluation (19). 

 

i. Réglementation du suivi médical du personnel au contact des anticancéreux 

 

Le niveau d’exposition au danger est défini et réévalué annuellement pour chaque groupe de 

personnel ayant la même exposition (19).  

En réponse aux risques encourus, le Code de la santé au travail impose un suivi spécifique 

pour les travailleurs exposés aux molécules CMR (29). L’employeur, avec la médecine du 

travail, est tenu d’évaluer la nature, le degré et la durée de l’exposition des salariés, afin de 

déterminer les risques potentiels pour leur santé et leur sécurité, ainsi que les mesures de 

prévention nécessaires (30) (31). Ces risques doivent être régulièrement réévalués par 

l’employeur et consignés dans le Document Unique d'Évaluation des Risques Professionnels 

(DUERP). Ce document doit être mis à la disposition de chaque employé qui en fait la demande 

(32). 
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c. Les risques pour l’environnement  

 

Lors de la préparation des molécules anticancéreuses, le système de ventilation des locaux 

permet un renouvellement d’air suffisant pour limiter l’accumulation de produits toxiques et 

assurer un confinement adéquat. Les ZAC sont construites pour maîtriser les flux d’air. De 

plus, les BPP recommandent des maintenances et des contrôles réguliers pour réduire le 

risque de contamination chimique et assurer que les molécules anticancéreuses ne nuisent 

pas à l’environnement (19). 

 

IV. La qualification du personnel  

 

A. Dispositions générales 

 

La PUI doit être dotée d’un personnel qualifié, compétent et en nombre suffisant pour accomplir 

efficacement ses missions. Ce personnel doit régulièrement mettre à jour ses connaissances 

et compétences pour rester à jour avec ses activités (10). Le pharmacien s’appuie sur ce 

personnel pour assurer que les produits, les services rendus, les activités et les prestations 

soient conformes aux objectifs et obligations de la PUI. 

Les compétences d’un professionnel de santé se divisent en trois catégories :  

- Savoir : connaissances théoriques.  

- Savoir-être : comportements et attitudes. 

- Savoir-faire : compétences techniques. 

Les BPPH stipulent que la formation continue doit être définie et planifiée en fonction des 

objectifs et besoins spécifiques de la PUI. Cette formation est enregistrée et évaluée 

périodiquement, notamment lorsqu’une tâche nouvelle ou particulière est introduite (10). Les 

obligations de formation continue peuvent être satisfaites par des formations internes à 

l’établissement ou par des formations externes inscrites dans le cadre du Développement 

Professionnel Continu (DPC). Le DPC est un ensemble de formations externes, obligatoires 

pour chaque professionnel, visant à maintenir à jour les compétences et à sensibiliser sur la 

qualité et la sécurité des missions (33) (34) (35) (36). 
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Pour assurer le maintien des compétences et des connaissances, des procédures écrites sont 

établies et mises en œuvre par la PUI. La mise en place et le maintien d’un système de gestion 

de la qualité dépendent de l’implication de tout le personnel. Les procédures doivent être 

comprises et rigoureusement suivies par chaque membre de l’équipe de la pharmacie (10).  

 

B. Le personnel travaillant dans des UPA 

 

Pour traiter en détail l'activité de préparation d’anticancéreux injectables, il est essentiel de 

souligner que tout personnel travaillant au sein d'une Unité de Préparation des Anticancéreux 

(UPA) doit être préalablement formé, entraîné et habilité à la manipulation aseptique et 

sécuritaire des produits (19). 

Selon les bonnes pratiques de préparation, une formation initiale et continue spécifique est 

requise. Cette formation concerne la nature des produits manipulés, les risques associés et 

les dispositifs de protection appropriés (19). 

La garantie de la stérilité et des autres aspects qualitatifs des médicaments ne repose pas 

seulement sur les contrôles effectués en fin de production ou sur les préparations terminées. 

Elle dépend également de la validation et de la maîtrise des procédés de préparation et des 

contrôles microbiologiques et particulaires de l’environnement, ainsi que de la qualification du 

personnel (19). La responsabilité de garantir les compétences techniques de chaque membre 

de l'équipe revient au pharmacien (37). 

Depuis la révision des BPP en 2023, il est demandé à chaque personne préparant des 

médicaments stériles, de réaliser un Test de Remplissage Aseptique (TRA). Ce test doit être 

renouvelé en cas de changement de mode opératoire ou si le personnel n’a pas réalisé de 

préparation stérile depuis plus de six mois (19). Dans ce contexte, le préparateur occupe un 

rôle central dans cette activité, et c'est pourquoi nous avons concentré notre travail sur leur 

formation et leur habilitation pour assurer la qualité et la sécurité des préparations. 
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C. Le statut du préparateur en pharmacie  

 

En France, la profession de préparateur en pharmacie est régie par l’article L4241-4, qui stipule 

que ce titre peut être attribué à toute personne titulaire d'un diplôme, certificat ou titre obtenu 

après une formation de deux ans, lui permettant d'acquérir les compétences nécessaires à 

l'exercice de cette profession (38). 

Depuis 2001, il existe, pour les PUI, la profession de Préparateur en Pharmacie Hospitalière 

(PPH), un statut définit par l’article L4241-13. Ce statut requiert une année de formation 

supplémentaire destinée à doter les préparateurs en pharmacie des compétences spécifiques 

nécessaires aux missions dans un établissement de santé (39). Cette année de formation est 

effectuée au cours de leur carrière, et non immédiatement après les deux années initiales. 

L’obtention du statut de PPH conduit également à une titularisation dans le secteur public 

hospitalier. 

Le métier de PPH inclut diverses missions, telles que la réalisation de préparations en zones 

protégées et contrôlées, comme décrit dans le répertoire des métiers de la fonction publique 

hospitalière (40).  

 

 

D. La formation au diplôme de préparateur en pharmacie hospitalière 

 
La formation conduisant au diplôme de PPH est basée sur un programme national commun 

qui exige la validation de huit unités de compétences. En France, cette formation est dispensée 

dans huit centres agréés (Paris, Bordeaux, Lille, Montpellier, Tours, Metz-Thionville, Lyon, 

Marseille), chacun élaborant ses propres supports pédagogiques (41).  

La formation dure un an et alterne entre la théorie et la pratique, totalisant 1360 heures, dont 

660 heures sont consacrées pour la théorie et 700 pour la pratique. Le module relatif à la 

pharmacotechnie est intitulé Organiser, conduire et mettre en œuvre les préparations 

magistrales, hospitalières, les opérations de reconstitution et de conditionnement. Il comprend 

110 heures de théorie et 105 heures de pratique, dont 70 heures spécifiquement en secteur 

anticancéreux (14). 
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Le volet théorique de ce module vise à intégrer la réglementation et les principes des méthodes 

de préparation spécifiques au milieu hospitalier. Les travaux pratiques incluent un stage au 

sein d’une unité de préparation d’anticancéreux, dans lequel le préparateur apprend à 

manipuler dans une ZAC. Les compétences clés que le préparateur doit acquérir incluent la 

connaissance de l’environnement d’une ZAC, l’identification des opérations nécessaires à la 

fabrication des préparations et le respect rigoureux des règles d’hygiène dans cet 

environnement (42). 
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Partie II : Etat des lieux du circuit des médicaments 

anticancéreux au CHCL 

 

I. Présentation du circuit d’un traitement anticancéreux au CHCL 

 

Toutes les personnes malades d’un cancer sont prises en charge par un circuit avec plusieurs 

étapes obligatoires, présentées dans la figure 1. Cette prise en charge est multidisciplinaire.   

 

                              

 

Figure 1 : Etapes principales de la prise en charge d'un patient atteint d’un cancer 

   

Etapes prises en charge par 

la pharmacie 
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II. Présentation de l’activité de préparation des anticancéreux du CHCL 

  

A. Organisation générale du centre hospitalier 

 

Le Centre Hospitalier Côte de Lumière (CHCL) est un établissement de santé polyvalent 

disposant de 500 lits, répartis comme suit : 200 en Médecine, Chirurgie et Obstétrique (MCO), 

300 en Établissements d’Hébergement pour Personnes Âgées Dépendantes (EHPAD), ainsi 

qu'en Soins Médicaux et de Réhabilitation (SMR) et Unités de Soins de Longue Durée (USLD). 

Il propose quatre spécialités médicales pour le traitement des patients cancéreux : la 

pneumologie, l’hématologie, l’hépato-gastro-entérologie et l’urologie. Les traitements 

anticancéreux sont administrés dans deux services dédiés : l’hôpital de jour et celui de 

semaine. Certaines préparations sont sous-traitées et administrées dans le cadre de 

l'Hospitalisation à Domicile (HAD). 

 

B. L’unité de préparation des anticancéreux de la PUI 

 

La PUI du CHCL englobe diverses activités, nécessitant une polyvalence de la part de 

l'ensemble du personnel. L’équipe complète est composée de 24 personnes, dont 5 

pharmaciens, 13 préparateurs et 2 agents logistiques. 

L’une de ses activités est la préparation stérile des médicaments anticancéreux injectables qui 

se réalise dans une ZAC, avec une activité de production d’environ 7 000 préparations par an, 

soit environ 30 préparations par jour. Il n’existe pas de personnel exclusivement dédié à cette 

activité ; tous les membres de l’équipe sont impliqués dans l’ensemble des missions de la PUI. 

Cependant, deux référents sont spécifiquement désignés pour cette activité : un pharmacien 

et un préparateur, qui travaillent en binôme. 

Au quotidien, l'équipe de l’UPA est composée d’un pharmacien, de deux préparateurs et d’un 

agent logistique. Ce dernier est responsable de l’entretien des locaux, de l’accompagnement 

des préparations vers les services de soin et de la réception des commandes d’anticancéreux. 
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a. Le rôle des pharmaciens 

 
Le pharmacien référent, responsable de l’unité, est chargé de garantir le bon déroulement des 

activités de production en conformité avec les BPP. Il s’assure de la qualité et la sécurité de la 

production des médicaments anticancéreux, tout en étant en contact avec les prescripteurs 

pour la rédaction des protocoles et avec les services de soins pour coordonner les activités. 

Le pharmacien de routine est chargée de la validation pharmaceutique des prescriptions 

journalières et de leurs libérations après préparation. Cette tâche est assurée chaque jour par 

un pharmacien différent.   

 

b. Le rôle des préparateurs  

 
Comme les pharmaciens, il y a également un préparateur référent pour cette activité. Son rôle 

est de coordonner les opérations, de garantir le respect des bonnes pratiques, de faire le lien 

avec le pharmacien et de répondre aux questions de l’équipe des préparateurs. 

Pour l’activité de routine, l’équipe est composée de deux préparateurs et change chaque 

semaine.  

Le premier préparateur a le rôle dit d’administratif. Il s’occupe de la gestion de l’activité :  

- Préparation des paniers de fabrication. 

- Contrôle du préparateur de manipulation. 

- Lien avec le pharmacien et les services de soin. 

- Gestion du stock et de l’hygiène.  

 

Le second préparateur a le rôle de manipulateur :  

- Il travaille sous isolateur pour préparer les traitements anticancéreux sous le contrôle 

du préparateur administratif.  

- Il vérifie les paniers de production en accord avec les fiches de fabrication et fait 

vérifier les volumes de chaque prélèvement.   

Lors des journées de forte activité, un préparateur supplémentaire peut être détaché de son 

poste habituel pour renforcer l’activité de préparation stérile des médicaments anticancéreux. 
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III. Cartographie des risques sur le circuit des chimiothérapies  

 
La cartographie des risques est un outil permettant d'anticiper tous les risques et surtout d'en 

évaluer l'impact pour tenter de les maîtriser.  

Avec l’aide de l’ingénieur qualité, nous avons revu en 2023 la cartographie initiée en 2018, sur 

le circuit des patients traités par des anticancéreux dans notre centre. Cette cartographie est 

de type PDCA ce qui signifie en anglais Plan-Do-Check-Acte (planifier-exécuter-vérifier-agir).  

Avec ce travail, nous avons identifié nos points forts, nos points faibles et nous avons défini 

des axes d’amélioration à développer.  

 

A. Les risques recensés au sein de l’UPA 

 

Nous avons mis en évidence plusieurs risques relatifs aux personnels pour la préparation : 

- Méconnaissance du logiciel Chimio®.  

- Erreur de préparation du traitement anticancéreux (solvant, molécule, dose, matériel).  

- Conduite à tenir en cas de dysfonctionnement de l’isolateur.  

- Méconnaissance du circuit complet de la préparation à l’administration des 

anticancéreux, avec la priorisation des préparations.  

 

B. Les points d’amélioration 

 

A la suite de cela, nous avons mise en place différentes actions :   

- La mise en place de procédure pour le fonctionnement de l’outil Chimio®. 

- La mise en place de procédure en cas de dysfonctionnement des instruments et du 

matériel (isolateurs, dispositifs médicaux, informatique). 

- La mise en place d’une formation théorique et pratique pour les préparateurs en 

pharmacie. 

- La mise en place d’une habilitation pour les préparateurs en pharmacie. 

Ces deux derniers points seront développés dans la suite de ce travail.  
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C. Le suivi qualité  

 
A la PUI, l’ensemble des dysfonctionnements est tracé dans un tableur Excel® et fait l'objet 

d'une analyse régulière pour permettre la mise en place d'actions correctives.   

Chaque année, ces non-conformités sont récapitulées dans le rapport d’activité de la PUI. En 

fonction de leur impact et de leur gravité, des Comités de Retour d'EXpérience (CREX) 

peuvent être organisés, réunissant l'ensemble des acteurs impliqués dans le circuit au sein de 

notre établissement de santé. 
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Partie III : Elaboration d’un programme de formation et 

d’habilitation des préparateurs en pharmacie pour la 

préparation stérile des anticancéreux injectables 

 
  

I. Analyse des besoins pour l’élaboration des formations 

 

A. Enquête auprès des autres centres hospitaliers 

 

a. Revue de la littérature 

 
Il est essentiel de vérifier si des recommandations ou des exigences réglementaires 

concernant le contenu de cette formation ou de l’habilitation sont mentionnées dans la 

littérature ou les textes officiels. En l’occurrence, n’est pas le cas. Les compétences requises 

ne sont pas précisément définies. 

 

i. Les expériences des autres centres 

 

Selon la thèse de Christelle MOAFO BANKENG présentée en 2016 à l’Université de Rouen, 

une enquête a été menée sur la formation du personnel au sein des Unités de Reconstitution 

Centralisée des Cytotoxiques (URCC) de France, Suisse et Belgique, pays aux pratiques 

similaires. Parmi les 43 établissements ayant répondu, dont 26 français, la plupart assurent 

une formation initiale pour le personnel, indépendamment du type d’établissement ou de la 

taille de l’équipe. Il n’y a pas de corrélation entre le volume de production et la mise en place 

d’une formation (28). 

Un autre travail de thèse, celui d’Anne COLOMBE, également soutenu en 2016 à l’Université 

de Bordeaux, corrobore ces conclusions. Une enquête sur les pratiques de formation et 

d’habilitation des préparateurs dans les PUI de 33 centres révèle que tous les pharmaciens 

interrogés jugent insuffisante la formation initiale. Ces résultats mettent en évidence le besoin 

d'une formation complémentaire pour habiliter les préparateurs dans les unités de production 

de médicaments stériles (43). 
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ii. Les formations des centres hospitaliers consultés  

 

Parmi les centres participant à l’enquête, il est dit que les programmes de formations 

comportent deux volets : une formation théorique et une formation pratique, cette dernière 

étant davantage valorisée. Dans 68 % des centres, cette formation est assurée par un binôme 

interprofessionnel composé d'un pharmacien et d'un préparateur référent. La durée de 

formation est en moyenne de 3 semaines (43) (44). 

Ces formations doivent être à la fois théoriques et pratiques, et se dérouler non seulement lors 

de la prise de poste du professionnel, mais aussi de manière continue, afin de mettre à jour 

les connaissances et les pratiques. Les étapes de ces formations incluent un bilan des 

compétences préalable pour adapter le contenu à l’apprenant, suivi d'une habilitation pour 

évaluer les acquis, avec des évaluations régulières prévues afin de garantir le maintien des 

compétences (28) (45) (44). 

 

iii. Les outils pédagogiques utilisés comme support de formation 

 

Divers supports de formation sont décrits dans la littérature, parmi lesquels :  

 

- Les cours magistraux : Ce format permet un déploiement rapide de l'enseignement et 

offre un accès facile en tout temps et permet de présenter différents sujets. Toutefois, il 

nécessite une évaluation préalable pour cibler les thématiques les moins maîtrisées. 

Bien que pratique, l'apprentissage dépend fortement de la qualité de la présentation, 

car l’apprenant peut adopter un rôle passif et ne pas retenir toutes les informations (28) 

(44). 

 

- Le e-learning : Outil flexible, précis et facile à mettre en place, le e-learning peut être 

réalisé avant ou après la formation, à distance ou sur le lieu de travail. Ses 

inconvénients incluent la passivité et la nécessité d’un accès informatique (28) (44) (45) 

(46). 
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- La simulation : Ce mode d’apprentissage met l'apprenant dans un rôle actif, en lui 

proposant des situations réalistes qu'il pourrait rencontrer une fois en poste. La 

simulation favorise la réflexion. C’est un outil pédagogique, adapté à la formation initiale 

et celle continue, qui est très apprécié par les apprenants (43) (44) (45) (46). 

 

- Autres outils : Parmi eux figurent les quiz, les vidéos ou encore les formations 

dispensées par des organismes externes tels que le GERPAC ou ONCOTICE, ainsi 

que les formations fournies dans le cadre du DPC, souvent payantes. Des initiatives 

ludiques, comme l’adaptation du jeu Trivial Pursuit® à cette activité de préparation 

d’anticancéreux ou des jeux de cartes conceptuelles, ont aussi été utilisées, à l'exemple 

du CH de Poitiers et le CH d’Angoulême (45). 

 

Les centres ayant répondu aux enquêtes utilisent, pour la plupart, plusieurs outils de formation. 

Pour la formation théorique, l'enseignement oral accompagné d'une présentation en 

diaporama est le support le plus couramment employé. Toutefois, les cours magistraux ne sont 

pas systématiquement proposés, et les jeux, bien que mentionnés, sont très peu utilisés en 

raison du temps important qu'ils nécessitent pour leur mise en place (43) (44). 

En ce qui concerne la formation pratique, la plupart des centres privilégient l’outil de simulation, 

couplé à une approche individualisée par compagnonnage. Ce format est très apprécié et 

fortement sollicité par les apprenants, car il leur permet d’être actifs, de s’impliquer pleinement 

dans l’enseignement et de partager plus facilement leurs impressions et questionnements. La 

durée de cette formation varie selon les centres, en fonction des exigences du pharmacien 

référent, de la disponibilité de l'agent en formation, ainsi que du temps consacré par les 

formateurs (43) (44). 

 

b. Enquête auprès de l’établissement support de GHT 

 

Nous avons contacté le Centre Hospitalier Départemental (CHD) de Vendée, l'hôpital support 

du GHT85, pour explorer la possibilité d'harmoniser nos formations et d'adopter des pratiques 

similaires au sein du GHT. 
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Le CHD, certifié ISO 9001 pour son activité de pharmacotechnie, a une équipe de quatre 

pharmaciens dédiés à ce domaine et réalise une activité sept fois plus importante que la nôtre. 

Les méthodes de préparation entre nos deux établissements sont trop différentes pour 

permettre une formation commune (utilisation de DrugCam®, préparation avec aiguille, 

volumes plus importants).  

 

B. Analyse des moyens et matériels au sein de notre PUI 

 
Les préparateurs en pharmacie jouant un rôle central dans la préparation des anticancéreux, 

nous avons donné la priorité à leur formation et à leur habilitation.  

Nous avons décidé de former la totalité des préparateurs en pharmacie, qu’ils soient 

préparateurs en pharmacie ou PPH, en trois parties : une formation théorique pour le savoir, 

une formation pratique pour le savoir-faire et une habilitation pour l’ensemble des 

compétences.  

 

a. Profils des préparateurs suivant les formations  

 

Treize préparateurs en pharmacie ont participé à ces formations :  

- Neuf sont PPH et sont déjà impliqués dans l'activité de pharmacotechnie. Ils ont donc 

suivi la formation théorique mais n’ont pas pris part à la formation pratique, étant donné 

qu'ils exercent déjà cette activité. 

- Quatre préparateurs, ne participent pas à l'activité de pharmacotechnie et n’ont pas leur 

troisième année de pharmacie hospitalière.  

▪ Pour deux d’entre eux, nous avons conçu une formation pratique pour leur 

permettre d’acquérir les compétences nécessaires à la préparation des 

médicaments anticancéreux injectables, en complément de la formation 

théorique.  

▪ Les deux autres préparateurs, dont les fonctions sont principalement axées sur 

les dispositifs médicaux et qui ne participent pas à la pharmacotechnie, ont 

souhaité suivre la formation théorique pour élargir leurs connaissances, 

découvrir ce domaine et éventuellement évoluer vers cette activité à l'avenir. 
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b. Bilan des connaissances  

 

Pour mettre en place ces formations, nous avons d'abord réalisé une évaluation des 

préparateurs afin de dresser un état des lieux de leurs connaissances. Cette évaluation nous 

a permis d’identifier les compétences et connaissances à approfondir et d’adapter nos modules 

de formation en conséquence. 

Après les sessions de formation théorique, nous avons effectué une nouvelle évaluation pour 

mesurer l'amélioration des connaissances et valider la partie théorique de l’habilitation des 

préparateurs en pharmacie. 

 

II. Elaboration de la formation théorique  

 

A. Choix des sujets de formation 

 
Pour définir les objectifs pédagogiques, nous avons pris en compte plusieurs aspects. Tout 

d'abord, nous nous sommes basés sur les exigences des textes réglementaires, en particulier 

les bonnes pratiques de préparation, concernant les connaissances requises pour le personnel 

travaillant au sein d’une unité de production d’anticancéreux. Puis, nous avons veillé à ce que 

les formations théoriques soient adaptées aux activités et aux tâches de notre équipe. 

Nous avons défini quatre grands thèmes théoriques :  

- Connaitre les textes réglementaires, en particulier les BPP. 

- Connaitre l’environnement (ZAC) et les équipements utilisés (isolateur, DM). 

- Appliquer les règles d’hygiène et d’habillage. 

- Connaitre les molécules et comprendre les produits manipulés et préparés. 

 

B. Choix de l’outil de formation 

 

Pour les outils pédagogiques, plusieurs sont disponibles, comme présenté précédemment. 

Nous recherchions un référentiel qui soit accessible, lisible, durable et facile à mettre à jour.  

Le format diaporama nous a semblé être le meilleur choix en raison de sa facilité de mise en 

place et de présentation, tout en répondant à nos critères de praticité et de pérennité.  
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C. Les contraintes de mise en place 

 
Nous avons rencontré deux principales problématiques :  

- Le temps : Les formations devaient se dérouler pendant le temps de travail des 

préparateurs et ne pouvaient pas être trop longues. Les informations devaient donc être 

concises et efficaces. Cela a nécessité de faire des choix concernant les connaissances 

à aborder. 

- La libération de l’équipe : Il a fallu organiser des groupes de préparateurs pouvant se 

libérer pour assister aux formations. Nous avons réussi à trouver des créneaux 

adéquats pour permettre à tout le monde de participer. Cela grâce à la collaboration 

avec le cadre de santé, responsable notamment des plannings des préparateurs en 

pharmacie. L’ensemble de l’équipe a adhéré au projet. 

 

D. Mise en œuvre de la formation théorique 

 
Pour élaborer ces formations théoriques, nous nous sommes basés sur les bonnes pratiques 

de préparation de 2023, les documents qualités du CHD et les diaporamas utilisés pour la 

formation de la troisième année des préparateurs en pharmacie à Tours. L’objectif est de créer 

un référentiel consultable à tout moment et de s'assurer que chaque personne travaillant dans 

l’UPA bénéficie de chaque formation. 

Pour la mise en place, nous avons opté pour des présentations sous format diaporama, en 

groupe de plusieurs préparateurs. Cette approche permet de mieux gérer le temps disponible 

en rassemblant les préparateurs mais également, elle favorise les échanges et les questions-

réponses, auxquels tout le monde peut participer. 

Les formations théoriques ont été organisées en trois séances de 45 minutes chacune. Tous 

les préparateurs, qu'ils aient déjà de l'expérience en préparation d’anticancéreux ou qu'ils 

soient novices dans ce domaine, ont participé aux sessions. 

 

E. Les modules de formation 

 
Les formations ont été structurées en quatre modules, avec un diaporama pour chacun. Ces 

diaporamas servent pour la présentation orale et seront disponibles pour consolider les 

informations transmises et apprises. 
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a. Module 1 : Les préparations en milieu hospitalier : les textes réglementaires 

 
Ce module a pour objectif de rappeler aux participants les exigences réglementaires liées à la 

préparation des médicaments en milieu hospitalier. Il est structuré en deux parties : 

- La formation aborde les différents textes réglementaires pour les préparations en milieu 

hospitalier, notamment les bonnes pratiques de pharmacie hospitalière, la 

pharmacopée française et européenne, le code de la santé publique, et les bonnes 

pratiques de préparation. 

 

- La formation se concentre ensuite sur les BPP, le seul texte réglementaire spécifique à 

la pharmacotechnie. Elle inclut une présentation des généralités puis une explication 

des lignes directives relatives à la préparation des médicaments stériles. Il est exigé 

que toute personne impliquée dans l'activité de pharmacotechnie connaisse les bonnes 

pratiques de préparation. 

 
 

b. Module 2 : Les dispositifs médicaux utilisés en oncologie 

 

L’objectif de ce module est d'approfondir les connaissances du personnel sur les dispositifs 

médicaux utilisés en oncologie, de la préparation des médicaments, jusqu’à leur 

administration.  

Le module est divisé en plusieurs parties : 

- Équipements de Protection Individuelle (EPI) : Cette section rappelle les règles 

d’hygiène essentielles liées aux EPI. 

- Dispositifs pour la préparation des anticancéreux : Cette partie présente les différents 

dispositifs utilisés lors de la préparation des médicaments anticancéreux. 

- Dispositifs pour l’administration des anticancéreux : Cette partie aborde les dispositifs 

utilisés pour l'administration des médicaments, avec une attention particulière aux 

dispositifs d’administration par voie centrale. 

- Dispositifs en système clos : La dernière partie traite des dispositifs en système clos, 

utilisés lorsque l'isolateur est indisponible ou lors de procédures dégradées. 
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c. Module 3 : Les caractéristiques d’une ZAC et d’un isolateur 

 
Ce module a pour objectif de garantir que chaque personne entrant dans une ZAC connaisse 

cet environnement et ses spécificités :  

- Savoir définir ce qu’est une ZAC et un isolateur.  

- Connaitre les contrôles associés.  

- Maitriser les règles d’hygiène, d’habillage et les produits utilisés pour nettoyer les 

surfaces et les équipements.  

 

d. Module 4 : Le cancer et ses traitements 

 
Ce module a pour objectif principal de réintroduire les notions de physiopathologie des cancers 

généraux, l’épidémiologie associée et les différentes options de prise en charge disponibles. Il 

inclut également une présentation des principales familles de traitements, telles que les 

cytotoxiques, les immunothérapies, les thérapies ciblées et les hormonothérapies. 

 

Dans un second temps, nous avons abordé les principaux protocoles que nous préparons, en 

les détaillant et en examinant leurs enjeux : par exemple, les protocoles FOLFOX, FOLFIRI et 

FOLFIRINOX pour les cancers digestifs ; les traitements pour les cancers bronchiques non à 

petites cellules en pneumologie ; et l'azacitidine (VIDAZA®) en hématologie. Cette partie de la 

présentation a permis de faire le point sur les caractéristiques des molécules les plus utilisées. 

L’objectif était de relier la théorie à la pratique quotidienne, en soulignant les points d’attention 

cruciaux lors de la préparation des anticancéreux. 

Le temps imparti ne nous a pas permis d’approfondir toutes les classes pharmacologiques, 

notamment les mécanismes d’action, la pharmacocinétique et les indications spécifiques. 

Nous avons jugé que ces notions ne constituaient pas l'information principale à retenir pour la 

pratique quotidienne des préparateurs. 
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F. Les évaluations de la formation théorique 

  

Les évaluations ont été réalisées avec des questions à choix unique ou des questions à 

réponses ouvertes courtes, chacune avec une seule réponse correcte attendue. L'objectif était 

d'assurer une correction objective et non subjective des évaluations. 

Les questions ont été réparties entre les quatre modules de la formation théorique pour couvrir 

l'ensemble des sujets abordés.  

Les questions portent sur les activités spécifiques du préparateur en pharmacie et également 

les réglementations à connaitre. Nous avons cherché à vérifier que les préparateurs 

comprennent bien leurs tâches lors de la préparation des anticancéreux, qu'ils soient capables 

de minimiser les risques de contamination chimique et de détecter d'éventuelles erreurs. 

La première évaluation, présentée en annexe 1, correspondant au bilan de compétence, a été 

réalisée avant la présentation orale et a permis d’identifier les notions les moins bien 

maîtrisées. Ces points ont été spécifiquement abordés et approfondis lors de la formation 

théorique. La seconde évaluation, présentée en annexe 2, effectuée après la formation, a 

couvert les sujets des présentations orales, afin de vérifier que les thèmes essentiels aient été 

correctement compris. 

Les deux évaluations sont distinctes, comportant des questions et des barèmes différents. 

Cela permet notamment d'éviter que les préparateurs se souviennent des réponses de la 

première évaluation.  

 

III. Elaboration de la formation pratique  

 

A. Préparation de la formation  

 

La formation pratique a été élaboré par les référents des formations chimiothérapies de notre 

PUI. Le cadre de santé a organisé la disponibilité des deux préparateurs en formation ainsi 

que celle du référent préparateur. L’objectif de cette formation est de permettre aux 

préparateurs de maîtriser la manipulation des anticancéreux selon les BPP, tout en 

comprenant les risques associés pour eux-mêmes, les patients, le produit et l’environnement. 
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Nous avons établi un planning prévisionnel pour les sessions pratiques, en nous basant sur 

les documents fournis par le GHT et leur organisation.  Ce planning vise à structurer plusieurs 

étapes menant à la manipulation sous isolateur. Les premiers jours ont été planifiés avec 

facilité, il s'est avéré plus difficile de se projeter, notamment en raison de l'incertitude 

concernant la disponibilité du temps et la durée nécessaire à chaque préparateur pour acquérir 

ces compétences.  

Pour compléter la formation pratique et permettre aux personnes formées de relire et réviser 

les notions, nous recherchions à créer un contenu de formation durable et révisable à tout 

moment, ce qui est difficile lorsqu'il s'agit de pratique et de savoir-faire. Nous avons exploré la 

disponibilité de documents ou de vidéos provenant d’autres centres hospitaliers pour nous 

aider. Malheureusement, nous n’avons trouvé aucun support correspondant à notre 

établissement ; la majorité des vidéos disponibles étaient réalisées sous hotte, alors que nous 

travaillons sous isolateur, ou utilisaient DrugCam®, un outil que nous ne possédons pas. Par 

conséquent, nous avons créé nos propres documents de formation. 

 

Nous avons créé deux documents en format papier, remis à chaque participant à la formation 

et également disponibles sur le serveur informatique pour un accès général.  

 

Le premier document intitulé « Livret de formation » est présenté dans l’annexe 3. Il se 

compose de deux parties : 

- Présentation de l’activité de pharmacotechnie : Cette section décrit le fonctionnement 

de notre établissement, avec des fiches de postes, l’organisation de la ZAC et les règles 

d’hygiène en vigueur. 

 

- Grille des notions essentielles : Cette grille recense l’ensemble des connaissances à 

acquérir et permet de suivre l’avancement de la formation, en veillant à ne négliger 

aucun point.  
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Le second document, présenté en annexe 4 et intitulé « Formation à la manipulation pour la 

préparation des chimiothérapies », est destiné à former tout nouveau personnel autorisé à 

préparer des chimiothérapies. Il est structuré comme suit : 

- Rappel des règles et principes de base : Cette section couvre les principes 

fondamentaux de la manipulation. 

- Détail des étapes de préparation : Chaque étape de la préparation est décrite, du 

prélèvement de la dose jusqu’à l’injection dans le dispositif d’administration, avec des 

photos illustratives pour décrire les procédures.  

 

B. Mise en œuvre de la formation pratique 

 

a. Formation à la manipulation d’anticancéreux  

 
Dans un premier temps, notre objectif était d'introduire les deux préparateurs aux principes 

fondamentaux de la pharmacotechnie. C’est à ce moment que nous avons donné les deux 

documents qualités présentés précédemment. Cette étape s’est faite en groupe, où nous 

avons présenté :  

- Les gestes de base sur une table de travail, tout en expliquant le travail en condition 

stérile.  

- Les dispositifs médicaux utilisés en commençant par les DM pour l’installation du plan 

de travail puis les DM de manipulation et ceux utilisés pour ensuite administrer les 

préparations.    

- Les documents qualité associés à l’ensemble de l’activité de pharmacotechnie.  

- Le logiciel Chimio® qui permet cette activité tout en examinant des fiches de fabrication 

pour comprendre comment les lire et en extraire les informations essentielles. 

 

Dans un deuxième temps, nous avons fait découvrir la ZAC aux préparateurs, en détaillant les 

spécificités de cette zone :  

- Les procédures d’habillement avec l’importance des EPI. 

- Les règles d’hygiène. 

- La lecture des constantes. 
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Pour finir, chaque préparateur a reçu une formation individuelle de la part d’un des deux 

référents pour la manipulation en condition normale, à l’aide de flacons de molécules 

injectables périmés. Tout d’abord sur paillasse, en condition stérile, puis sous isolateur. 

En cas d’indisponibilité des référents de la formation, les préparateurs en formation 

observeront le travail des préparateurs expérimentés et la préparation des anticancéreux, leur 

permettant de s'immerger dans cette nouvelle activité et de poser des questions au personnel 

déjà formé. 

En milieu de formation, un bilan sera effectué entre le préparateur en formation et les référents 

en chimiothérapie. Cet échange vise à suivre l’avancement de la formation et à faire le point 

sur les compétences acquises, celles en cours d’acquisition et celles non abordées, tout en 

recueillant le ressenti des préparateurs en formation.  

Lorsque les préparateurs se sentiront plus à l’aise avec la manipulation, les référents 

évalueront leur compréhension de l’activité avec des fausses fiches de fabrication comportant 

des erreurs, telles qu'un solvant non compatible, un mauvais volume de seringue ou des 

erreurs dans les dispositifs médicaux. L'objectif sera de vérifier si les préparateurs en formation 

pourraient identifier et corriger ces erreurs. 

À l'issue de la formation, les référents en chimiothérapie se réuniront pour évaluer l'habilitation 

des préparateurs. Si leur évaluation est positive, les préparateurs pourront alors procéder à la 

leur première préparation d’anticancéreux destinée à un patient. 

 

b. Formation en cas d’exposition à un anticancéreux 

 

Pour l’ensemble de l’équipe de la pharmacie, nous avons conçu un exercice de simulation en 

cas de bris de flacon ou de déversement de médicaments anticancéreux, que ce soit lors de 

la réception, de la préparation, du stockage ou du transport. Chaque étape du circuit présente 

un risque où le personnel peut être exposé aux agents anticancéreux. Un kit de sécurité 

spécifique pour ces situations est déjà en place. Il est composé de tout le matériel nécessaire 

pour réagir efficacement en cas d'incident. Le contenu de ce kit est détaillé en annexe 5. Il 

inclut également la procédure complète et un résumé de cette procédure, permettant une 

consultation rapide lors d’un incident. Ce résumé est présenté en annexe 6. 
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c. Le test de remplissage aseptique 

 

Conformément aux nouvelles bonnes pratiques de préparation de 2023, avant toute réalisation 

de la première préparation de médicament stérile pour les patients, le préparateur doit être 

validé par la réalisation d’un test de remplissage aseptique. Ce test simule le procédé de 

préparation, et l'analyse est effectuée sur des milieux de culture qui ne doivent montrer aucune 

croissance de micro-organismes (19). 

Les BPP exigent la mise en place du TRA sans préciser le procédé. Chaque centre doit 

élaborer son propre mode opératoire pour la réalisation du TRA, car un référentiel standard ne 

serait pas adapté à tous les établissements, étant donné la diversité des pratiques, du matériel 

et des locaux.  

Dans un premier temps, nous avons collecté des procédures d'autres centres, certains 

similaires à notre activité et d'autres ayant une activité plus importante. Dans un second temps, 

nous avons effectué des recherches dans la littérature pour déterminer les caractéristiques 

nécessaires à l'élaboration d'une procédure. Pour la grande majorité des centres, le kit 

KLERKIT® (Shield Medicare) est utilisé (47) (48) (49). 

 

C. L’évaluation pratique  

 

Les formations pratiques datant de plusieurs années pour certains préparateurs, nous avons 

jugé nécessaire de faire l’évaluation pratique pour l’ensemble des préparateurs.   

 

- Pour les préparateurs réalisant déjà des préparations, nous avons décidé de réaliser 

des entretiens pour discuter des points essentiels de la manipulation. Nous avons 

abordé la gestion quotidienne des tâches, les documents de qualité disponibles, et les 

procédures à suivre en cas de procédures dégradées.  

 

- Pour les préparateurs à former, nous avons consacré le temps nécessaire à leur 

formation pratique. Nous avons ensuite utilisé la grille de formation pratique, du livret 

de formation (présenté en annexe 3) pour établir un lien clair entre les notions 

théoriques abordées et leur application pratique.  
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IV. L’habilitation du personnel 

 

L’habilitation valide les compétences des préparateurs en pharmacie pouvant préparer les 

médicaments anticancéreux, découlant des formations théoriques et pratiques. 

Pour l’habilitation des préparateurs en pharmacie, nous avons défini trois types distincts : 

- Habilitation initiale : Elle est destinée aux préparateurs qui n’ont pas d’expérience dans 

ce domaine ou qui viennent d’un autre établissement, où les pratiques peuvent être 

différentes. 

- Réhabilitation après 6 mois sans manipulation : Conformément aux BPP, si un 

préparateur en pharmacie habilité dans notre établissement, n’a pas manipulé et 

préparée des anticancéreux injectables depuis plus de 6 mois, il doit être de nouveau 

habilité.  

- Réhabilitation des préparateurs expérimentés : Elle vise à actualiser les connaissances 

des préparateurs dans un laps de temps défini.  

L’habilitation du personnel est validée en remplissant les critères d’une fiche d’habilitation 

présentée en annexe 7. Cette dernière a été élaborée à partir de la grille du livret de formation 

à la manipulation, elle comporte une partie théorique et une partie pratique. L’habilitation est 

accordée par les référents et ensuite validée par le cadre de santé et le chef de service. La 

décision de l’habilitation est partagée avec le préparateur concerné.  

 

V. Le questionnaire de satisfaction 

 
Pour recueillir les avis des préparateurs et optimiser la formation, nous avons élaboré un 

questionnaire de satisfaction concernant la formation théorique. Il est présenté en annexe 8.  

Ce questionnaire est complété de manière anonyme, permettant ainsi à chaque participant 

d'exprimer librement son ressenti sur la formation. L’objectif est d’évaluer l’intérêt et l’impact 

de la formation, tout en identifiant les aspects à améliorer. 

Nous voulions évaluer si les informations fournies étaient claires et pertinentes, si les sujets 

abordés correspondaient à la pratique quotidienne des participants, et si les supports de 

formation étaient adaptés à leurs besoins. Nous avons également examiné l’organisation des 

sessions, en nous assurant que la durée et les horaires étaient appropriés. Enfin, nous avons 

inclus des questions ouvertes pour recueillir des avis sur les éléments appréciés, les 

suggestions pour de futurs contenus et les aspects à améliorer. 
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Partie IV : Résultats des outils mis en place 

 

L’objectif de cette partie est de mesurer l’impact du programme de formation et d’habilitation 

sur la qualité des préparations et la sécurité des processus. 

 

I. Résultat de la formation théorique 

 

Les résultats ont été traités sur Excel®. Les numéros sont attribués au hasard à chaque 

préparateur et ne sont pas forcément les mêmes pour l’évaluation avant et après formation.  

 

A. Résultat du bilan de compétence - Evaluation avant la formation théorique 

 

 
 

Figure 2 : Résultats de la première évaluation 

 

D'après la figure 2, les résultats obtenus par chaque préparateur lors de la première évaluation, 

révèlent les informations suivantes : 

- L’évaluation des connaissances avant formation montre une note moyenne de 22,9 

points sur 40, avec 3 personnes qui n’ont pas atteints la moyenne.  

- La note minimale est de 12 points sur 40 alors que celle maximale est de 34 points sur 

40.  
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Pour analyser les points forts et les points faibles selon les thèmes, nous avons examiné en 

détail, avec le tableau 1, les scores de chaque question.  

 

Tableau 1 : Résultats détaillés par question de la première évaluation 

NUMERO DES 
QUESTIONS 

THEME DE FORMATION BAREME 
MOYENNE 
OBTENUE 

1 Réglementation 6 2,9 

2 Réglementation 2 1,4 

3 Réglementation 1 0,2 

4 Traitements anticancéreux 1 0,1 

5 Traitements anticancéreux 1 0,4 

6 DM 3 2,6 

7 DM 3 2,5 

8 Traitements anticancéreux 3 1,3 

9 Traitements anticancéreux 1 0,7 

10 Isolateur et ZAC 1 0,2 

11 DM 1 0,2 

12 Isolateur et ZAC 5 3,5 

13 Traitements anticancéreux 3 1,7 

14 Traitements anticancéreux 1 0,9 

15 Isolateur et ZAC 1 0,8 

16 Traitements anticancéreux 1 0,5 

17 Traitements anticancéreux 1 0,2 

18 Isolateur et ZAC 1 0,3 

19 Traitements anticancéreux 1 0 

20 Isolateur et ZAC 3 2,4 

 
 
 
Cette analyse a révélé que les connaissances relatives à la réglementation et aux molécules 

anticancéreuses étaient les moins maîtrisées, tandis que les scores les plus élevés ont été 

observés dans les catégories des dispositifs médicaux et de la ZAC/Isolateur. En réponse à 

ces résultats, les supports de la formation théorique ont été révisés pour renforcer les aspects 

moins bien compris, en mettant davantage l'accent sur ces notions lors des présentations 

orales. 

 

 



48 
 

B. Résultats des évaluations après la formation théorique 

 

Une analyse similaire a été effectuée pour les résultats de la seconde évaluation, réalisée 

après la formation théorique. Les résultats sont présentés dans la figure 3.  

 

 

Figure 3 : Résultats de la seconde évaluation 

 

Nous retenons :  

- La note moyenne est de 32,6 points sur 40.  

- La note minimale est de 20 points sur 40, tandis que la note maximale est de 40 points 

sur 40. Tous les préparateurs sont au-dessus de la moyenne.  

- Le taux d’évolution entre les deux moyennes est de 42.4% (22,9 versus 32,6). 

 

Les questions posées n’étaient pas strictement identiques dans les deux évaluations. 

Cependant, les résultats montrent néanmoins une progression et montre une meilleure 

connaissance des notions théoriques. 
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Tout comme pour les résultats de la première évaluation, nous avons analysé les réponses de 

chaque question, en fonction de leurs thèmes, représentées dans le tableau 2.  

 
Tableau 2 : Résultats détaillés par question de la seconde évaluation 

NUMERO DES 
QUESTIONS 

THEME DE FORMATION BAREME 
MOYENNE 
OBTENUE 

1 Réglementation 5 3,8 

2 Réglementation 2 1,8 

3 Réglementation 1 0,4 

4 Traitements anticancéreux 2 1,3 

5 DM 1 0,5 

6 DM 1 0,9 

7 DM 3 3 

8 Traitements anticancéreux 3 2,2 

9 Traitements anticancéreux 1 0,8 

10 Isolateur et ZAC 1 0,4 

11 DM 1 0,8 

12 Isolateur et ZAC 5 4,3 

13 Traitements anticancéreux 3 2,2 

14 Traitements anticancéreux 1 0,9 

15 Isolateur et ZAC 3 3 

16 Traitements anticancéreux 1 0,5 

17 Isolateur et ZAC 1 0,8 

18 DM 1 0,9 

19 Traitements anticancéreux 1 0,9 

20 Isolateur et ZAC 3 3 

 

Les résultats de chaque question montrent une performance globale très satisfaisante. 

Cependant, quatre questions présentent des notes inférieures ou égales à la moyenne : les 

questions 3, 5, 10, et 16. Chaque question concerne un des quatre modules de la formation. 

 
C. Le déroulement des présentations orales 

  
Les préparateurs ont été répartis en deux groupes et les diaporamas des présentations ont été 

imprimés à l'avance pour faciliter le suivi. Chaque groupe a participé à trois sessions au cours 

desquelles les quatre modules ont été présentés. Chaque session a duré 45 minutes, totalisant 

ainsi 2h15 de formation par préparateur. Les présentations orales se sont déroulées avec 

succès, favorisant des échanges au sein de chaque groupe, ce qui a confirmé la pertinence 

de notre choix pédagogique.  
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II. Résultat de la formation pratique  

 

A. Mise en œuvre de la formation pratique : 

 

La formation pratique des deux préparateurs s'est étalée sur une longue période, avec des 

interruptions parfois de plusieurs semaines entre les séances, ce qui a ralenti le processus. En 

raison de cette organisation, il n'a pas été possible d'estimer précisément la durée totale de la 

formation. Les premières journées de formation ont eu lieu la semaine du 29 janvier au 2 

février, et la décision concernant l’habilitation a été prise début mai. Nous espérons que pour 

les futurs préparateurs, les jours de formation pourront être regroupés.  

En ce qui concerne la formation elle-même, les deux préparateurs étaient motivés pour 

apprendre et les étapes se sont bien déroulées avec une difficulté plus importante pour la 

manipulation sous isolateur.  

 

Les profils des deux préparateurs étaient différents et la formation pratique n’a pas avancé à 

la même vitesse pour les deux préparateurs :  

- L'un des préparateurs a un profil qui nécessitait plus de temps pour assimiler les 

données, mais il les appliquait avec rigueur. Les deux référents se sont accordés pour 

valider sa formation pratique.  

 

- L'autre préparateur apprenait rapidement et maîtrisait les gestes de base, mais il ne 

comprenait pas pleinement les risques associés à cette activité et avait tendance à 

devenir trop confiant, négligeant la rigueur nécessaire. Les deux référents se sont 

accordés pour dire que ce préparateur n’a pas intégré les notions de savoir-faire et de 

savoir-être. Pour conclure, sa formation pratique n’a pas été accordé, son habilitation 

aurait entraîné des risques tant pour l’équipe, qui aurait dû surveiller son travail, que 

pour la garantie de la stérilité du traitement. 
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B. Formation en cas d’exposition à un anticancéreux 

 

Nous avons organisé une formation en cas d’exposition à un agent anticancéreux. Pour cet 

exercice, deux scénarios ont été simulés : l'un impliquant la casse d'un flacon en verre 

contenant de la poudre, et l'autre le déversement de liquide. Pour ces simulations, des produits 

inertes ont été utilisés : de la poudre de lactose et du sérum physiologique pour le liquide. Les 

participants, répartis en groupes de trois à quatre personnes, devaient réagir en sécurisant la 

zone, en se protégeant contre une éventuelle contamination chimique, et en nettoyant la zone 

affectée.  

L'exercice a été conçu pour que les groupes fonctionnent de manière autonome, sans 

intervention directe du référent de formation. Ils devaient suivre la procédure qualité établie et 

utiliser le kit de sécurité. Le rôle du référent était d’expliquer les raisons de chaque action afin 

de favoriser la compréhension des différentes étapes, tout en s’assurant que chacun appliquait 

correctement les procédures. 

 

C. La mise en place du TRA 

 

La procédure pour les TRA est en cours de mise en place. Nos moyens et nos pratiques de 

préparation diffèrent de celles des autres centres dont nous avons récupéré la procédure, 

rendant impossible l’utilisation des mêmes méthodes. De plus, le kit KLERKIT® n'est pas 

adapté pour nos pratiques. En conséquence, nous avons travaillé sur l'élaboration de notre 

propre procédure, adaptée à nos locaux, nos pratiques, notre personnel et notre matériel. 

 

Nous rencontrons plusieurs difficultés pour la mise en place :  

- La première contrainte est l’impossibilité de réaliser les analyses dans notre centre 

hospitalier. Le laboratoire de notre établissement ne dispose pas du matériel nécessaire 

pour l’ensemencement des préparations liquides. Nous avons donc pris contact avec le 

laboratoire du CHD, pour prendre en charge ces analyses. Si cela s’avère possible, il 

faudra également lever d'autres contraintes, telles que les modalités de transport, le 

délai entre la préparation et l’ensemencement, ainsi que la capacité du laboratoire à 

répondre à nos besoins.  
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- La seconde contrainte réside dans la validation du procédé qui nécessite un témoin 

positif. Cela implique qu'une des préparations, réalisée dans les mêmes conditions, soit 

effectuée avec un inoculum bactérien afin de prouver que la méthode 

d’ensemencement permet la croissance de micro-organismes. Cependant, nous ne 

voulons pas introduire dans l’isolateur un produit potentiellement contaminant, ce qui 

pourrait affecter les préparations destinées aux patients. N’ayant qu’un seul isolateur, 

nous ne pouvons pas le bloquer pour réaliser les manipulations de TRA.   

 

Notre réflexion nous porte à faire ce TRA selon deux sortes de manipulations : 

- Une série de préparation sous isolateur pour mimer au plus près la réalité de notre 

activité, sans témoin positif.  

- Une série de préparation hors isolateur, en manipulation stérile avec un système clos 

et la possibilité de préparer une poche avec témoin positif. La préparation en système 

clos est utilisée lors d’un mode dégradé quand l’isolateur ne peut pas être utilisé. Cela 

permettra de valider les préparations faites dans les conditions les plus extrêmes.    

 

III. Les résultats de l’habilitation 

 

Bien que la mise en place du TRA soit en cours, nous avons décidé d’habiliter les préparateurs. 

Une fois la procédure de TRA établie, nous procéderons à la réhabilitation de l’ensemble de 

l’équipe. 

Pour la fiche d’habilitation, chaque préparateur a été évalué individuellement. Ces entretiens 

ont permis de vérifier si tous les points pratiques et théoriques avaient été assimilés. Chaque 

entretien a duré entre 30 et 60 minutes. Parmi les onze préparateurs potentiellement 

concernés par cette activité, un seul n’a pas été habilité, un des deux qui avait suivi la formation 

pratique. 
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IV. Les résultats du questionnaire de satisfaction 

 

A. Les résultats du questionnaire  

 
L’ensemble des préparateurs (13 personnes) ayant participé aux formations théoriques a 

complété l’enquête de satisfaction. D’après les résultats présentés dans la figure 4, la formation 

a été perçue comme très satisfaisante, de même que le format de support en diaporama.  

 

 

Figure 4 : Réponses questionnaire satisfaction – Appréciation générale formations et supports 

 

Dans la figure 5, les résultats révèlent que tous les préparateurs estiment que le contenu de la 

formation est adapté à leur activité et à leur pratique. Cependant, une seule personne a jugé 

que le créneau choisi (entre 12 et 14h) n'était pas adéquat. 

 

 

Figure 5 : Réponses questionnaire satisfaction - Contenu et créneau 
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Les résultats concernant le rythme de la formation, présentés dans la figure 6, montrent que 

la majorité des participants a jugé le rythme adapté, tandis que deux d'entre eux l'ont trouvé 

trop intense. 

 

 

Figure 6 : Réponses questionnaire satisfaction - Rythme de formation 

 

En ce qui concerne la durée de la formation, présentée dans la figure 7, la majorité des 

participants a jugé la durée appropriée, bien que trois d'entre eux aient estimé que le temps 

accordé aux séances était trop court. 

 

 

  

Figure 7 : Réponses questionnaire satisfaction - Durée des séances de formation 
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B. Le résultat du questionnaire – le texte libre  

 
Le questionnaire d'évaluation inclut une section de commentaires libres, permettant aux 

participants de partager leurs impressions sur la formation reçue ainsi que leurs attentes pour 

la future formation de réhabilitation prévue dans deux ans. Leur réponse est facultative.  

 

Voici les réponses retranscrites :  

- « Revoir rapidement la théorie. Faire contrôler les préparations sous isolateur par le 

pharmacien. Revoir les procédures dégradées. » 

- « Rappel des textes réglementaires (car on oublie avec le temps), rappel des bonnes 

pratiques et réadaptation si besoin. » 

- « Faire le point sur les nouveaux protocoles du CH. Habilitation comme un gage de 

reconnaissance professionnel, gagner en confiance dans la façon de travailler (mise en 

valeur des compétence, sécurisation des actes, implication du pharmacien). » 

- « Rappel sur la manipulation, avec l’évolution des pratiques. » 

- « Revoir les produits plus en détails, ainsi que les nouveautés. »  

- « Points théorique et pratique. Sans oublier l’importance des informations envoyées par 

mail en parallèle qui sont indispensables. » 

- « Rappel sur les modes dégradées et les conduites à tenir en cas d’incident. » 

- « Présentation de cas d’erreur. »  

 

Ces retours nous ont permis de saisir l'importance pour les préparateurs de bénéficier d'un 

accompagnement constant ainsi que de révisions régulières, qu'il s'agisse de réglementation, 

de rappels sur les traitements ou les pratiques.  
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V. Les résultats de l’audit du CHD 

 
Nous avons sollicité le CHD de Vendée, l’établissement support du GHT85, pour un audit de 

nos pratiques. Avec une équipe de quatre pharmaciens et des internes, le CHD est le principal 

producteur au sein du GHT, traitant plus de 40 000 traitements par an, et possède la 

certification ISO 9001. Leur équipe réalise également des audits dans d’autres établissements.  

En raison des nombreuses modifications apportées à notre unité, nous avons souhaité faire 

appel à leur expertise afin de valider et optimiser nos pratiques. L’objectif est de poursuivre 

notre démarche qualité et de permettre l’audit de l’ensemble du circuit de préparation des 

médicaments anticancéreux injectables au sein de la PUI. 

L’équipe d’audit du CHD, issue de l’unité de pharmacotechnie du CHD, est composée de deux 

pharmaciens, praticiens hospitaliers, et d’une préparatrice en pharmacie hospitalière. 

 
Le déroulement de l’audit s’est articulé, sur une journée, autour des étapes suivantes : 

- Accueil de l’équipe du CHD le matin, avec installation en salle de réunion pour exposer 

notre activité de pharmacotechnie. 

- Présentation de notre ZAC et des procédures de production. 

- Présentation de nos documents qualité. 

- Présentation de nos locaux, où l'équipe a pu accéder à la ZAC, observer nos pratiques 

lors de l’activité et échanger avec les préparateurs en charge de la préparation des 

anticancéreux. 

- Discussion ensemble sur les points de la grille d’audit faite par le CHD.  

 
Les résultats de l’audit ont été communiqués oralement à la fin de la journée, puis formalisés 

dans un rapport écrit. Ce rapport identifie les points faibles, les opportunités d’amélioration 

ainsi que les points forts de notre unité. Nous avons ensuite partagé ces résultats avec notre 

équipe lors d'une réunion et envoyé un courriel détaillant les nouvelles applications à mettre 

en place. Voici les différents résultats de cet audit.  
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A. Les points forts 

 
 

Le processus de production bien maitrisé :  

Le processus de production des préparations stériles des médicaments anticancéreux 

injectables est rigoureusement maîtrisé au sein de notre établissement. Nous avons mis en 

place des procédures détaillées qui visent à garantir la sécurité de chaque préparation. 

Chaque étape, depuis la réception des matières premières jusqu’à la délivrance des 

médicaments, est soigneusement contrôlée pour assurer la conformité aux normes de stérilité 

et de qualité. 

L'utilisation d'équipements spécialisés, tels que des isolateurs et des systèmes de préparation 

en circuit clos, ainsi que l’application des BPP, assure la protection contre toute contamination 

et la précision des doses préparées.  

Ces mesures intégrées assurent non seulement le respect des exigences réglementaires mais 

aussi la sécurité des patients, en minimisant les risques liés à la préparation des anticancéreux 

injectables. 

 
Formation et habilitation des préparateurs en pharmacie : 

La mise en place de notre programme de formation et d’habilitation des préparateurs a été 

actée comme un point fort par l’équipe d’audit.  

En combinant une formation approfondie avec un système d’habilitation rigoureux, nous 

garantissons que notre équipe de préparateurs est pleinement qualifiée pour effectuer des 

préparations précises et sécurisées. 

 
La dynamique de référents :  

Deux référents travaillent ensemble à l'amélioration continue de l'activité de préparation des 

anticancéreux. Cette dynamique de travail collectif favorise la mise à jour des connaissances, 

le traitement des difficultés rencontrées au quotidien et l'optimisation de la sécurisation du 

circuit de préparation.  
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La mise en place de procédures dégradées : 

La préparation des anticancéreux peut être confrontée à divers aléas, tels qu'une panne de 

l'isolateur ou un dysfonctionnement des systèmes informatiques, comme le logiciel Chimio® ou 

le serveur informatique. Pour garantir la continuité des soins en cas d'incident, des procédures 

dégradées sont mises en place pour assurer la continuité des soins.  

En complément, nous envisageons de conclure une convention avec nos collègues du GHT 

pour utiliser leurs installations en cas de besoin. Cette collaboration nous permettrait de 

poursuivre notre activité en cas de défaillance totale de notre matériel.  

 

B. Les opportunités d’amélioration 

 

Les habilitations du personnel autre que préparateurs :  

Nous avons principalement concentré nos efforts sur la formation des préparateurs en 

pharmacie, qui jouent un rôle central dans la préparation des médicaments. L’audit a mis en 

évidence la nécessité d’habiliter la totalité du personnel impliqué dans l’activité (le cadre, les 

agents logistiques, les pharmaciens).  

Ainsi, le cadre de santé sera habilité. Ancien préparateur en pharmacie ayant une vaste 

expérience dans la préparation des médicaments anticancéreux, il possède une connaissance 

approfondie de cette activité, de ses contraintes et de son environnement. 

Enfin, il est à noter que les pharmaciens n'ont pas encore été habilités dans le cadre de cette 

formation. Nous prévoyons de mettre en place ce projet à la suite des conclusions de l’audit. 

 

Amélioration dans le domaine de l’hygiène :  

Il n’existe pas de procédure sur les modalités de technique des prélèvements microbiologiques 

réalisés dans l'isolateur pour garantir son environnement stérile, avec le risque de faux négatifs 

si les prélèvements ne sont pas effectués correctement.  
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Contrôle continu des préparations via le logiciel DrugCam® :  

Dans notre établissement, nous n’utilisons pas le logiciel DrugCam® que beaucoup de centres 

en France possèdent. Ce logiciel est un outil technologique conçu pour renforcer la sécurité 

des préparations des médicaments anticancéreux. Il utilise une intelligence vidéonumérique 

pour assister les manipulateurs en validant en temps réel les principes actifs, les solvants 

utilisés, ainsi que les volumes prélevés et injectés. Équipé d'un écran situé dans l'isolateur, 

DrugCam® permet d'accéder à la fiche de fabrication et décrit les étapes de la préparation en 

détail. De plus, il enregistre les vidéos de chaque préparation, offrant ainsi une ressource pour 

le pharmacien référent pour la réhabilitation des préparateurs, en permettant de détecter 

d'éventuelles dérives dans la manipulation. 

 

C. Les points faibles  

 

La zone à atmosphère contrôlée :  

Notre ZAC présente des non-conformités par rapport aux exigences des BPP car sa 

conception a été faite avant la première édition.  

En particulier, il manque un vestiaire dédié, la circulation ne suit pas le principe de marche en 

avant, les zones d’entrée et de sortie pour les traitements et les déchets ne sont pas séparées. 

Avec cette conception, notre ZAC ne respecte pas le circuit hygiène : les plaques de plafond 

ne sont pas scellées, ce qui empêche un nettoyage efficace et augmente le risque de 

contamination par des particules et des microorganismes.  

 

La version du logiciel Chimio® :  

Chimio® est notre outil informatique permettant la prescription, la validation, la préparation et 

l’administration des préparations d’anticancéreux injectables. Ce logiciel est utilisé par tous les 

acteurs du circuit. Actuellement, nous utilisons une version obsolète du logiciel, et une mise à 

jour pour notre établissement est prévue pour début 2025 et nous permettra d’améliorer notre 

circuit. 
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Lors de nos échanges avec l’équipe du CHD, nous avons pris conscience que la mise en place 

de la nouvelle version sera un projet complexe et long. Cette transition nécessitera une 

collaboration étroite avec l'équipe informatique, car la nouvelle version introduira des 

modifications significatives. Il sera important de maîtriser ces changements pour garantir que 

toutes les données et les paramètres de codification soient correctement transférés et 

préservés lors de la mise à jour. Nos confrères du CHD ont déjà traversé cette étape de mise 

à jour et ils sont en mesure de nous aider tout au long de ce processus. Leur expérience nous 

sera précieuse pour assurer cette transition.  

 
 

Le suivi des paramètres de la ZAC :  

Actuellement, notre suivi des paramètres de la ZAC, tels que la température et la pression, est 

relevé ponctuel une fois par jour avant le début de l’activité. Cependant nous ne disposons pas 

de système d'enregistrement continu permettant de visualiser les courbes de suivi de ces 

mesures principalement lorsque la ZAC n’est pas en activité. Nous travaillons avec les services 

techniques pour mettre en place ce dispositif d’enregistrement continu. 

 
 

Le circuit des déchets DASRI :  

Le circuit de gestion des déchets DASRI (Déchets d'Activités de Soins à Risques Infectieux) 

inclut tous les éléments ayant été en contact avec des anticancéreux et potentiellement 

contaminés chimiquement. Dans notre établissement, l’isolateur est équipé d’une poubelle, 

transparente, intégrée directement aux postes de travail. Cependant, l’équipe du CHD a 

souligné que le sac utilisé pour ces déchets n’était pas identifié comme DASRI. Cette absence 

de signalisation pouvait entraîner des confusions pour les agents logistiques responsables de 

l'élimination des déchets, qui n’étaient pas conscients de la nature spécifique de ces déchets 

et du circuit de traitement particulier à suivre. De plus, cette situation posait un risque lors de 

la manipulation des sacs pour ces agents. 

 
 

Le test de remplissage aseptique :  

Comme mentionné précédemment, nous n'avons pas encore mis en place le TRA. Cependant, 

ce projet est en cours de développement et de réflexion. L'implémentation du TRA renforcerait 

la qualification du personnel pour la préparation stérile des médicaments et finaliserait leur 

habilitation.  
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Discussion 

 
 
L'objectif de ce travail a été de développer un programme de formation ainsi qu'un processus 

d'habilitation pour les préparateurs en pharmacie chargés de la préparation des médicaments 

anticancéreux injectables. Bien que ce processus ait été long et complexe, il s'est avéré 

indispensable pour garantir une pratique professionnelle conforme aux exigences 

réglementaires et pour sécuriser l'ensemble du circuit des médicaments anticancéreux 

injectables. 

Nous avons étudié le cadre réglementaire relatif aux unités de production de médicaments 

anticancéreux injectables, en soulignant les exigences des bonnes pratiques de préparation. 

Celles-ci, de plus en plus strictes, favorisent une amélioration continue des procédures. Nous 

avons ensuite confronté ces exigences à nos propres pratiques, en nous appuyant sur une 

cartographie des risques. 

Cependant, nous constatons que les textes réglementaires définissent des lignes directrices 

générales en matière de formation, mais ne précisent pas les modalités concrètes de leur mise 

en œuvre. Il n'existe actuellement ni modèle idéal, ni cadre standardisé pour la formation et 

l’habilitation des préparateurs en pharmacie travaillant dans ces unités. Chaque centre est 

amené à développer et à organiser cette formation de manière autonome (28).  Pour cela, de 

nombreux outils de formation sont partagés par plusieurs établissements, ce qui pourrait être 

une piste pour harmoniser les pratiques des établissements de santé français (28). Il est 

important de se demander si un modèle standardisé serait applicable à tous les centres. Par 

exemple, un centre polyvalent comme le nôtre, où les préparations sont moins nombreuses, 

n’aura pas les mêmes attentes ni contraintes qu’un centre produisant plus de 40 000 poches 

par an, exclusivement consacré à cette activité. De plus, les équipements et les pratiques 

varient entre les centres : certains travaillent sous isolateurs, d'autres sous hotte ; certains 

utilisent des aiguilles, d’autres des dispositifs de transfert appelés "spikes" ; certains emploient 

des logiciels comme DrugCam®, d’autres non. Ces différences montrent que la formation doit 

être personnalisée pour chaque centre. C’est ce que nous avons voulu mettre en œuvre dans 

ce travail.  
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Plusieurs travaux de thèse, comme celui de Pauline NARDONE, présenté en 2020 avec 

l’Université de Caen, proposent des programmes de formation basés sur une approche 

adaptable, prenant en compte les différents types d'opérateurs et les équipements disponibles 

(44) . Nous nous sommes inspirés de cette thèse pour structurer nos propres formations. Bien 

que ce travail soit jugé suffisamment modulable par d'autres centres hospitaliers, il n'a pas 

encore été testé en pratique. Il existe également des outils développés par d'autres centres, 

accessibles en libre accès, offrant un gain de temps et de ressources pour les formateurs. 

Cependant, étant donné que le domaine des anticancéreux est dynamique, innovant et en 

constante évolution, il est important de veiller à ce que ces formations soient régulièrement 

mises à jour. En l'absence d'un modèle standardisé officiel, nous avons conçu et ajusté un 

programme de formation et d’habilitation répondant aux besoins spécifiques de notre 

établissement et à la taille de notre équipe, avec la possibilité de l'adapter au fil du temps selon 

nos besoins. 

La mise en place de ces formations et du processus d’habilitation a demandé un 

investissement considérable. Dans l’ensemble bien accueillie par l’équipe de préparateurs, 

comme le montre l'enquête de satisfaction menée à l'issue de la formation, cette démarche a 

été facilitée par l'adhésion des participants. Ces derniers ont particulièrement souligné la 

pertinence des contenus et la qualité des supports pédagogiques. Parmi les points à améliorer, 

certains ont suggéré d'allonger la durée des sessions ou de mieux répartir le contenu, tandis 

que d'autres ont recommandé d'inclure davantage d'exercices pratiques et de simulations. 

Cette satisfaction se reflète également à plus grande échelle, où des préparateurs en 

pharmacie de sept centres différents, expriment leur appréciation pour les outils de formation 

mis à disposition dans ce domaine (45). Nous apprécions que la formation théorique soit 

perçue comme un gage de qualité et de reconnaissance professionnelle.  

Pour la formation pratique, nous pensons qu'il serait plus efficace de former un seul 

préparateur à la fois, avec des sessions rapprochées dans le temps. Nous espérons pouvoir 

bientôt mettre en place la procédure de TRA afin de répondre pleinement aux exigences 

d’habilitation du personnel, assurant ainsi la sécurité et la qualité des traitements administrés. 
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La simulation d'exercices d’exposition aux anticancéreux a également permis d'approfondir la 

réflexion sur les méthodes d'intervention et les outils disponibles pour gérer les incidents. Nous 

envisageons de partager cet exercice avec les services de soins administrant les traitements 

anticancéreux. Nous leur avons déjà fourni le même kit de sécurité que celui utilisé à la PUI. Il 

est important de travailler en harmonie avec l’ensemble des acteurs du circuit des 

médicaments anticancéreux de notre établissement.  

Pour maintenir cette dynamique positive pour donner suite à l’élaboration de ce programme 

de formation, il est important de poursuivre la formation continue et d’organiser des formations 

internes, avec des présentations thématiques proposées par les fournisseurs industriels et des 

études de cas cliniques présentées par les pharmaciens. Nous envisageons également 

d’instaurer des réunions mensuelles avec l’équipe de la PUI afin de discuter des nouvelles 

molécules, des protocoles et des défis rencontrés au quotidien. L’évaluation à long terme de 

l’efficacité de ces formations devra être poursuivie. Des écarts de pratique ont déjà été 

observés dans la littérature, nécessitant une réhabilitation périodique. Il est normal qu’en 

l’absence d’entretien régulier, les connaissances et compétences se perdent au fil du temps 

(28).  

Bien que les bonnes pratiques de préparation recommandent une réhabilitation annuelle, nous 

avons opté pour une réhabilitation tous les deux ans, plus réaliste avec le temps disponible 

pour notre centre hospitalier polyvalent. Par ailleurs, une préparatrice de notre centre 

hospitalier, revenant de sa 3ème année de formation hospitalière a dû être réhabilitée, n’ayant 

pas préparé de médicaments stériles depuis plus de six mois. Nous avons repris ensemble les 

diaporamas des formations théoriques et les documents qualité. Nous avons également 

comparé son expérience ancienne dans notre établissement avec les connaissances acquises 

en formation. Ensuite, elle s'est exercée à la préparation de médicaments sous isolateur, en 

utilisant des produits périmés non destinés aux patients, afin de se réhabituer à cet 

environnement. Enfin, en revoyant l'ensemble des critères de la grille de formation, nous avons 

validé sa réhabilitation, ses compétences théoriques et pratiques étant jugées satisfaisantes. 
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Dans une seconde phase d’évaluation de nos résultats, réalisée en collaboration avec le GHT, 

l’audit mené par le CHD a mis en évidence d’autres axes d’amélioration concernant différentes 

étapes du circuit. Certaines mesures peuvent être mises en œuvre à court terme, tandis que 

d'autres nécessitent davantage de temps et de moyens pour être instaurées. 

Tout d’abord, tous les membres de l’équipe participant à cette activité de pharmacotechnie ne 

sont pas encore habilités. Jusqu’à présent, nos efforts se sont principalement concentrés sur 

les préparateurs en pharmacie, mais l’équipe inclut également des agents logistiques, un 

cadre, et des pharmaciens, qui doivent être habilités selon leurs missions respectives. Pour 

répondre à ce besoin, nous avons développé une habilitation spécifique pour les agents 

logistiques, détaillée en annexe 9. Pour donner suite à cette habilitation, une formation 

complémentaire sur les aspects d’hygiène, en particulier pour l’entretien de la ZAC, sera mise 

en œuvre. 

Notre prochain projet consiste à concevoir une habilitation dédiée aux pharmaciens, axée sur 

la pharmacologie des molécules, les effets secondaires et la maîtrise des protocoles 

spécifiques à chaque type de cancer. Bien que les pharmaciens aient assisté aux 

présentations des formations théoriques, l’objectif n’était pas de les habiliter. 

Concernant les risques de contamination chimique, nous avons étudié la question du 

changement de gants et de champs lors de la préparation des médicaments. La littérature 

souligne l'importance de renouveler régulièrement ces équipements pour prévenir la 

contamination chimique et éviter que les gants ne deviennent trop poreux à l’usage. Bien que 

les recommandations varient, une présentation d’Arnaud CAPRON au GERPAC suggère un 

changement toutes les 30 minutes (idéalement toutes les 15 à 20 minutes), une fréquence qui 

peut sembler excessive compte tenu de notre volume d'activité (50). Nous n'avions pas encore 

établi de durée précise de changement, mais après concertation avec l'équipe du CHD, nous 

avons décidé d’adapter notre pratique en optant pour un changement de gants et de champs 

après chaque cinq préparations.  

Dans le même esprit, afin de réduire les risques de contamination chimique pour le personnel 

et l'environnement, nous avons amélioré la gestion du circuit des DASRI en collaboration avec 

le responsable du circuit des déchets de notre établissement et avons pris des mesures pour 

mieux les identifier. 
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Enfin, en ce qui concerne la contamination microbiologique, nous prévoyons d’organiser une 

formation spécifique sur la technique de prélèvement à l’aide d’écouvillons, afin de minimiser 

les risques de faux négatifs. Après concertation avec le pharmacien en charge de l’hygiène 

dans notre établissement, nous envisageons de mettre en place une formation complète sur 

l’hygiène à destination de toute l’équipe. Celle-ci inclura, en plus des techniques de 

prélèvement, des modules sur le lavage des mains, une explication des différents produits de 

nettoyage utilisés, ainsi que la manière de les utiliser. 

Parmi les mesures à long terme, qui nécessitent un investissement plus conséquent en termes 

de coût et de temps, figure la démarche institutionnelle visant à mettre les locaux en 

conformités et à renouveler les équipements afin de répondre aux exigences des BPP. Nous 

envisageons plusieurs améliorations : agrandir les locaux, créer un vestiaire, installer des SAS 

pour la gestion des déchets et des traitements, aménager un espace dédié permettant au 

pharmacien de libérer les traitements tout en suivant la production du jour. 

Nous prévoyons également de créer deux postes de travail distincts, avec l’acquisition d’un ou 

de deux isolateurs, pour séparer les préparations de cytotoxiques de celles des 

immunothérapies. Cette séparation offrirait une sécurité supplémentaire, car en cas de panne 

d’un isolateur, l’autre pourrait être utilisé pour garantir la continuité des soins. Par ailleurs, en 

cas d’indisponibilité totale de la ZAC, nous envisageons d’établir une convention avec la 

pharmacotechnie du CHD pour utiliser leurs locaux et équipements afin de maintenir nos 

activités.  

De plus, nous envisageons aussi de modifier la structure des plafonds pour en faciliter le 

nettoyage. Pour cela, nous solliciterons le service technique de notre établissement afin 

d'étudier la possibilité de sceller les plaques de plafond et ainsi réduire le risque d’émission de 

particules.  

Par ailleurs, nous cherchons à améliorer nos outils informatiques, notamment par la mise à 

jour du logiciel Chimio® et l'acquisition de DrugCam®. Ces améliorations permettraient de 

réduire la charge de travail des préparateurs en poste administratif, tout en assurant la 

continuité des tâches. L’intégration de DrugCam® renforcerait également la sécurité du 

processus de production en validant chaque étape de la préparation. 
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L’ensemble de ces résultats a été présenté à l’équipe de la PUI, ce qui nous a permis de 

discuter des modifications de pratiques mises en œuvre pour donner suite de l’audit. L’équipe 

a compris l’impact de ce travail permettant l’amélioration de la qualité et de la sécurité du 

processus de préparation des anticancéreux injectables tout en protégeant le personnel 

soignant de la contamination chimique.   
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Conclusion 

 

La sécurisation du circuit des préparations stériles de médicaments anticancéreux injectables 

dans un centre hospitalier polyvalent représente un enjeu majeur pour garantir à la fois la 

qualité des soins, la sécurité des patients et la protection du personnel soignant. En raison de 

leur toxicité et de la complexité d’utilisation, les médicaments anticancéreux nécessitent une 

attention rigoureuse lors de leur préparation, manipulation et administration. Ainsi, la mise en 

place d’un programme de formation et d’habilitation pour les préparateurs en pharmacie est 

essentielle afin de garantir la sécurité tout au long de ce circuit, étant donné qu'ils en sont les 

principaux acteurs au sein d’une PUI. 

Le fait que ce programme ait pu être expérimenté et validé dans notre centre hospitalier 

démontre son efficacité, notamment pour la formation initiale mais aussi pour la réhabilitation 

des préparateurs en pharmacie. La formation permet de garantir que le personnel dispose des 

compétences nécessaires pour manipuler ces produits en toute sécurité, ce qui réduit les 

risques de contamination et d'erreurs de dosage, tout en protégeant les soignants et les 

patients. 

Les échanges inter-établissements et intra-établissements, sont également une approche 

collaborative clé dans la sécurisation du circuit des préparations stériles. Cela favorise 

l'harmonisation des pratiques au sein du GHT, tout en permettant de bénéficier des retours 

d'expérience de différentes équipes. Cette approche contribue non seulement à améliorer les 

pratiques existantes, mais aussi à établir un cadre commun de sécurité et de qualité dans la 

préparation des médicaments anticancéreux injectables. 
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Annexes 

Annexe 1 : Evaluation pré-formation 
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Annexe 2 : Evaluation post-formation 
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Annexe 3 : Livret de formation - Intégration en pharmacotechnie 
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Annexe 4 : Formation aux gestes de préparation des chimiothérapies 
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Annexe 5 : Composition du kit de sécurité 
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Annexe 6 : Fiche synthétique sur la conduite à tenir en cas d'exposition aux médicaments 
anticancéreux 
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Annexe 7 : Fiche d’habilitation pour préparateur en pharmacie 
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Annexe 8 : Questionnaire de satisfaction 
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Annexe 9 : Fiche d’habilitation - Agent logistique 
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TITLE 

Securing the sterile preparation circuit for injectable anticancer drugs withis a general hospital : 

implementing a training and certification program for pharmacy technicians.  

 
SUMMARY 

 

To ensure the safety of the injectable anticancer drug circuit, we have implemented a training 

and certification program for pharmacy’s technicians. This program is made for our multi-

disciplinary hospital’s pharmacy and the anticancer drug preparation unit. It includes 

theoretical training to improve knowledges, practical training for skills, and a certification to 

validate all these competencies. This program has been successfully implemented, allowing 

us to train and re-certify the technicians. Furthermore, in order to continue our quality 

improvement approach, we requested pharmacotechnology experts colleagues of our 

territorial hospital groups to audit our entire sterile preparation process for injectable drugs. 
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Sécurisation du circuit de préparations stériles des médicaments anticancéreux injectables au 

sein d’un centre hospitalier polyvalent : mise en place d’un programme de formation et 
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RESUME 

Pour garantir la sécurité du circuit des médicaments anticancéreux injectables, nous avons 

mis en place un programme de formation et d'habilitation pour les préparateurs en pharmacie. 

Ce programme, adapté à la pharmacie de notre hôpital polyvalent et à l’unité de préparation 

d’anticancéreux, inclut une formation théorique pour le savoir, une formation pratique pour le 

savoir-faire et une habilitation pour valider l’ensemble de ces compétences. Ce programme a 

été mis en œuvre avec succès, permettant de former et de réhabiliter les préparateurs. En 

complément, nous avons demandé à nos collègues référents en pharmacotechnie dans le 

groupement hospitalier du territoire, d’auditer la totalité de notre circuit de préparation stérile 

des médicaments injectables, afin de poursuivre notre démarche qualité. 
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