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INTRODUCTION

La préparation centralisée des médicaments cytostatiques au
sein d’'une unité dédiée sous responsabilité pharmaceutique est
opérationnelle depuis 2002 pour I'ensemble des pobles de
cancérologie du CHU de Nantes, y compris durant les périodes
de garde. Toutefois, d’autres pbles médicaux (p6le médecine, y
institut du thorax, péle meére-enfant, institut urologie-néphrologie)
requierent I'utilisation de médicaments cytostatiques ou _ B
présentant un caractere tératogene et/ou mutagéne a des fins
thérapeutigues (méthotrexate pour les GEU, ganciclovir

(Cymévan®) et cidofovir (Vistide®) pour le CMV, ribavirine Adaptateur
(Virazole®) pour le VRS). L Obturateur P P
de perfuseur J

Conformément aux recommandations du National Institute for \
Occupational Safety and Health (NIOSH) (1), le CHU de Nantes
a souhaité déployer au sein des unités de soins un dispositif
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médical sécurisé permettant la reconstitution de ces IR e e i e e Az s o o PE |
médicaments présentant un risque d'exposition chimique pour le
manipulateur. Le dispositif médical Phaseal® est apparu, dans B e SR AP b eehet Nombre o/infirmidies dans (UF
ce contexte, le seul systeme clos parfaitement sécurisé (2). Nombre dutlisations : 1 aucune n<s 0510 010
L'objectif de ce travail a été d'évaluer la satisfaction du personnel Iyt e ol oRicesoleinle e
infirmier suite & la mise a disposition et le déploiement du Mauvals [Moyen [sien | 1168 Commentaires
systeme entre mai et juillet 2006 sur les différents sites du CHU ——— AT
de Nantes. Gonflags de 1a chambre 4 expansion
Verrouillage avec le protecteur
S G O
/MATERIELS ET METHODES \
30 infirmiéres référentes ont été désignées parmi les 11 R ATIONGEUPROR TS
. L, . L, . Qualité de la formation effectuée par le
services concernés puis formées par un pharmacien durant la leboratoie !
phase de déploiement. La formation a ensuite été effectuée Do O D DIET
par tutorat au sein des unités de soins. La satisfaction a été I B DI
évaluée a I'aide d’un auto-questionnaire distribué 5 a 10 mois O —
aprés la mise a disposition du systéme, détaillant chacune
des étapes de manipulation ainsi que certains items

\concernant la prestation de formation initiale. j

M erci pour votre coopération et du tem ps accordé pour ce questionnaire,
Bénédicte Bernadac, pharmacien, Hotel-Dieu, 87 806

ﬂ?ESULTATS \

Le nombre d'infirmiéres impactées par la problématique est estimé a environ 200, les équipes étant pour certains services trés
nombreuses. 25 questionnaires ont été retournés par 8 services. 64% des infirmieres ont utilisé le systeme pour moins de 5
reconstitutions.

22% des items n'ont pas été complétés (5% concernent la manipulation, 17% la formation). La satisfaction globale a été cotée 3/5. Il
ressort de cette enquéte que: plusieurs manipulations sont nécessaires afin d’'intégrer le maniement du systeme, son utilisation est peu
intuitive, le systeme donne I'impression de fragilité (cran de slreté peu fiable, difficulté pour rentrer I'aiguille).

Les documents de formation sont percus comme trop complets et la formation insuffisamment axée sur la pratique. Toutefois, le
Qersonnel infirmier a apprécié la forte implication pharmaceutique préalable a la mise ceuvre effective du dispositif médical.

( DISCUSSION - CONCLUSION \

Il ressort de cette enquéte I'importance de former, d’'accompagner le personnel infirmier et d’évaluer ses pratiques dans le cadre du
déploiement d'un dispositif permettant de garantir une continuité de qualité de prestations pharmaceutiques en matiere de
reconstitution de produits a risque.

La faible fréquence d'utilisation du dispositif, le nombre important d’infirmiéres concernées et une certaine réticence a la manipulation
dans un hopital bénéficiant d’'une centralisation de la préparation des cytostatigues de longue date expliquent pour partie les
difficultés rencontrées lors de la mise en place du systeme Phaseal® pour la préparation de produits non cytostatiques comportant un
risque pour le manipulateur.

Un an apres la mise a disposition du systeme Phaseal® sur le CHU de Nantes, le personnel infirmier s’est bien approprié le dispositif
(dispensation réguliere, aucune remontée négative). Il convient a I'avenir de maintenir ces compétences a l'aide de formations
continues périodiques.
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