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Avant-propos

Les pharmacies hospitalieres sont chargées de la mission de produire des préparations sur
mesure pour les patients, combinant des produits hautement toxiques dans des proportions variables,
et nécessitant une asepsie parfaite. E n ce qui concerne | 6asepsi e, cer
| 6intervention humaine des op®rateurs comme ®tant | e
Mais les préparateurs eux-mémes sont exposés a un risque étant donné le caractére dangereux des
produits utilisés. Des mesures de réduction de risques ont été progressivement mises en place :
robotisation de certaines préparations, contréles gravimétriques, amélioration de la logistique des flux

de produits. Cependant, les préparateurs ont des formations initiales trés variées entrainant un besoin

impératif de formation pourceux af f ect ®s ~ ce type de mission sp®cifi
connai ssanhces, de |l es entra " ner 7 Il a manipurllesti on de
besoins permanents, ¢ 0 mmasepsié des mains e t | 6enfil age demsne goarfess st ®r i
besoins dbéadaptation ° de nouveaux processus de produ

Les réglementations nationales intégrent des obligations de formation, qui doivent représenter
une partie variable du temps de travail de chaque préparateur. Si la formation traditionnelle a démontré
une am®lioration certaine de | a qualit® des pr®parat
né®t ait pas obj ekEnoutre,d me mptr i med pre®alle base en termes db
ne jamais placer l e patient e n sitle deapouvarrsimwed enx p ®r i me |
processus de production ddébun produit avant toute admi
Si la litt®rature scientifique met cl| adomtisume nt en
des pr ®parateur s, un nombr e pl us restreint doexp®r i
innovante, dont les effets seraient mesurables. En effet, tant la recherche neuroscientifique, que la

recherche p®dagogique ont mis en ®vidence certains n

mi eux par une mise en situation et | orsqudon trouve d
Par | dapplication des rerisdage dares & formatiomcordinueé dasslede | dap
cadre des pratiques de production hospitaliére, cettetheseapour obj ecti f @bpratigual dbame®

professionnelle quotidienne des opérateurs de production. Notre priorité de formation par la simulation
a donc port® sur |l es risques |l es plus ®l ev®s,et soit e
guatre points critiques des processus de production ont été choisis : la production des chimiothérapies,
| dentra’ " nement sur unytoboXi deepr ®p aétlngdastomdesbdise s mai n

de flacons cytotoxiques.

Trois méthodes différentes de simulation ont été employées : la chambre des erreurs, les
séances de simulation et la ludopédagogie. Les travaux de la thése se sont ainsi articulés autour de

guatre grands projets :



T Le d®vel oppement et | d6®valuation dodédune chambre
des chimiothérapies pour améliorer les connaissances des opérateurs sur les cytotoxiques
dans |l e cadre de | 6am®Il i dEtuddli unarticekle | a s®curit® ¢
T Le d®vel oppement et | 6®valuation doéun outil de
améliorer les connaissances des opérateurs sur le PharmaHelp® qui est un robot de
préparation des chimiothérapies ayant constitué un investissement important (Etude 2, un
article).
T Le d®vel oppement et | 6®valuation doéun outil de
améliorer les connaissances des opérateurs sur le lavage des mains, la désinfection des
mai ns et I 6enf i | aguesord des gegtas rirégeents dt fmdaniertax a
maitriser (Etude 3, deux articles).
T Le d®vel oppement et | d6®valuation de s®ances de
cytotoxique pour améliorer les compétences des opérateurs dans cet événement rare mais

a fort impact (Etude 4, un article).

Ces expérimentations ont été trés concluantes et ont démontré que des méthodes de pédagogie
innovantes en production hospitaliere dansles domai nes ~ forte criticit® ®ta
permettant de dépasser les limites des apprentissages utilisant des méthodes traditionnelles, tout en

mesurant| 6 ef fi caci t® de | a formati on.

Ce manuscrit sbéarticule en 4 parties
Le chapitre | présente les communications scientifiques issues de ce travail de these.
Le chapitre 1l aborde les éléments théoriques et de contexte autour de la production
hospitaliere, de la formation dans ce domaine et des méthodes pédagogiques
innovantes adaptées a ce cadre.
1 Le chapitre lll présente les études expérimentales conduites pendant ces cinq années
dethese, chaque article ®tant dobébabord remis dans
r®sum® en fran-ais puis | d6article en question.
1 Le chapitre IV discute des apports de ce travail, élabore des conclusions et propose

des perspectives de recherche pour de futurs travaux.
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1. La production hospitaliere

1.1. Généralités

1.1.1. Définition et historique concernant la production hospitaliere

1.1.1.1. Définition du concept de production hospitaliere

La production hospitaliére inclut les méthodes et techniques de préparation et conditionnement de
médicaments utilisés dans le diagnostic et le traitement des patients hospitalisés. Elle englobe tous les
processus et étapes de préparation au sens strict, de la réception des matieres premi- r es j usquo”
| 6obtention du produit fini y compris | 6demballage et
partie de | a fabrication, qui rajoute |l es ®tapes doba

libération, stockage et livraison.t

1.1.1.2. Historique concernant la production hospitaliere

La production a toujours ®t ® une affaire de phar mac
des produits provenant de sources naturelles en médicaments. Les années 1900 ont cédé la place aux
produits pharmaceutiques préparés industriellement, & de multiples dosages et formes galéniques.
Dans les années 1960 et 1970, les pharmacies hospitalieres commencérent a développer les services
de nutrition parentérale. Pour des raisons de maitrise des co(ts et de profit (plus de 6 000 produits
pharmaceutiques on t ®t ® retir®s du mar ch® depui sa edsQité5) , | O
commencé a diminuer la variété et le nombre de dosages.

Léune des r ai s arnissaneexgpiteidq la productioh pharmaceutique hospitaliere a
donc été la nécessité de traiter les patients individuellement et de fournir certains médicaments en
| 6absence de di s posur leimarche.@'auresscauges endsont tes pénuries de
médicaments, les médicaments pour maladies orphelines, de nouvelles approches thérapeutiques
(nouveaux m®di cament s dpagspmasnorbdisposibled enibsisse)jdilad ¢ x iest enc e
depopul ations particuli res de p aé¢ mélicament adapta surlé esquel |
marché (notamment la population pédiatriq u e ) . Face N | 6augment ati on de
organismes de réglementation comprirent la nécessité de garantir la qualité des médicaments produits

et établirent des lignes directrices dans les années 1990. 2

1.1.2. Evolution du cadre juridique suisse pour la production hospitaliére

L6®vol uti on duwentauantla prodjction hodpitatjeweesst un point clé, étant donné les
enjeux majeurs liés aux nouvelles technologies, aux falsifications, aux ruptures de médicaments, a la

digitalisation ou encore a la mondialisation.? La Suisse est en interaction rapprochée avec les agences



de santé européennes, ce qui nécessite de tenir compte de leurs propres évolutions. La surveillance
des produits (audits, inspections, controle qualité) ou encore les types de matériaux utilisés et la
formation du personnel de santé constituent des points de vigilance particulierement importants. Dans
ce chapitre, nous évoquerons 6 ® v o | u trdglenmentatiensquis e sont appl iagplig®ats ou qu

encore a la production hospitaliére en Suisse.

1.1.2.1. Directive concernant |l a fabrication de m®di cal
(8 septembre 1982)

La derniére convention intercantonale sur le contréle des médicaments, mi se en place par
Intercantonal de Contrdle des Médicaments, fut approuveée par les autorités en 1971 et entra en vigueur
en19724El I e fut ali ment®e au fur et ° mesure par de nom
8 septembre 1982, concernait | a fabricationCete m®di c
directive fut ensuite supplantée par la loi fédérale sur les produits pharmaceutiques, entrée en vigueur
le 1¢" janvier 2002, qui rendait obsoléte les lois cantonales surlesujetdans un objecti.f doéhar
Les r gl ement s lddrectiveduB septembre 1982dueent donc abrogés, lors de la séance

du 26 mars 2004 de la Commission de la santé.®

1.1.2.2. Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Les m®di cament s prparpricipe,sloenns! ¢i | ot i gati on ddbéaut o
le marché (AMM).® En revanche, les médicaments a formule sont des médicaments dispensés
déautorisation, fabbBbagqgu®s | PG Gudaderi@&raddicamerits dispensés
douAvim:’

T Les m®di caments qui sont fabriqu®s en applicatio
phar macie doéhtpital et qui rmeuEmagisthie)st i n®s ° une pe
T Les m®di caments qui sont fabri qu®s par |l ot dans

autorisation de fabrication, conformément & une monographie de préparation spéciale de la

Phar macop®e ou d,6atl gui domt rdestinésaa étra memis aux patients de

| 6®t abli ssement (formule officinale)

T Les m®di cament s pour |l esquel s il est prauuv® qubd
®qui valent nbébest autoris® ou disponible, qui sont
selon une liste de m®di caments interne patiedtsbh?! pi t a

de | 6 ®t a imédicamentn& farmule)
Les médicaments qui sont destinés a des essais cliniques

Les médicaments qui ne peuvent étre standardisés

L 6 a ut o rde fabechtiorodélivrée par Swissmedic liste dans son article 5 les activités autorisées

a la pharmacie des HUG (Annexe 1).



1.1.2.3. Reégles de bonnes pratiques de fabrication (BPF)

La premiere édition de la Pharmacopée Helvétique (Ph. Helv.), congue initialement comme un
«l'ivre de recettes 7 |>fapublieeneh 1865nsuikals o pthiapmacm eds | a n
Constitution fédérale de 1848.8 La Pharmacopée Européenne (Ph. Eur.) a été créée en 1964.° Les
Pharmacopées actuellement en vigueur en Suisse sont la Ph. Eur. 12 et la Ph. Helv. 11. Le chapitre 20
« Regles de Bonnes Pratiques de Fabrication des médicaments en petites quantités » a été initialement
introduit dans la Ph. Helv. 9.4 de juillet 2005.1 Les bonnes pratiques de fabrication (BPF) s o nun dds 6
®l ®ments de | 6assurance de |l a qualit®, garantissant ¢
uniforme et selon des normes de qualité adaptées a leur utilisation et spécifiées.1° Les BPF portent donc
sur tous les aspects des processus de production et de contrdle en partant du principe que la qualité
est intégrée au produit et non pas simplement testée dans un produit fini. Les BPF sont composées de
9 chapitres :
1. Gestion de la qualité (un processus de fabrication déterminé et des étapes critiques validées)
2. Personnel (un personnel de production et de contréle de la qualité formé et qualifié)
3. Locaux et équipements (des locaux, un stockage et un transport adaptés, des installations

suffisantes et qualifiées)

4. Documentation (des instructions et des modes opératoires écrits approuvés)

5. Production

6. Controle de qualité lat r a- abi |l it ® compl te doéun produit gr ©ce

7. Fabrication en sous-traitance

8. R®cl amati on et retrait des Bt o cumetng edesdoe)atmer
réclamations)

9. Auto-i nspection (un syst me doéaudit interne permett a

et le monitoring des BPF)
Ainsi, le chapitre 2 sur le personnel présente les obligations concernant la formation des opérateurs a
| 6hygi ne, © |l dassurance qualit® et aux BPF de mani r
et continue. Les BPF ayant force de loi, la formation continue des opérateurs de production est

donc une exigence légale.

A titre de comparaison, les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) frangaises, qui listent les

mémes chapitres, ont été mises a jour en septembre 20231 Leur actuali sati @n met I
nN®cessit® dbébune analyse de risques concernant | e cho
recommandations de fréquence de contr6le pour la surveillance microbiologi que de | denviron
Les BPP wversion 2023 d®t aill ent ®gal ement |l es con

chimiothérapie qui aurait été retournée a la pharmacie, en insistant sur la tracabilité de la procédure, la
prise en compte des effets éventuels sur la qualité de la préparation et sur sa conservation, ainsi que
sur la v®rificati on dé Enfif cetietvédsjon actuaséalpeévait la reqfarc@pentr at i on .
de la formation des opérateurs, avec notamment des recommandations de fréquence des formations

(en particulier concernant la préparation de médicaments stériles) (Tableau 1).13



Tableau 1 : Fréguence de formation et évaluation du personnel pour la réalisation de préparations (tiré de ANSM*?)

Objet Fréquence
Formation théorique « préparation |  Avant toute réalisation de sa premiére préparation
aseptique » et son évaluation pour les patients

TA renouveler S i I e per s

préparation stérile pendant plus de 6 mois

Formation pratique (incluant la formation & | 1 Avant toute réalisation de sa premiére préparation

Il 6habil l age) et son|qA renouveler au changement de mode opératoire,
test de remplissage aseptique) dé®qui pement, de ZAC

9 A renouveler en cas de dérive observée sur les
pratiques (observée pendant la formation continue par

exemple)
Programme de formation continue |[En conti nu pour per met tes
per mettant de sbalcomp®t ences du personnel

connaissances et les pratiques sont a jour | fréquence de renouvellement des formations

Ce tableau rappell e ainsi l a n®cessit® doédune for mat
besoin déun progr amme D@ eraudary il inMt@duit un glénmemt nouvieau ge est le
fait«d 6 a d apput ahacun la fréquence de renouvellement des formations », soulignant ainsi la notion

de flexibilit® dans |l a formation en fonction de | dapp

1.1.2.4. PIC/S : fiGuide to Manufacturing Practice for Medicinal Productso

Le Programme de coopération en matiére d'inspection pharmaceutique (PIC/S) a été créé en 1995
dans le prolongement de la Convention internationale sur I'inspection pharmaceutique (PIC) fondée en
1970 par dciatiers Européenne de Libre Echange (AELE).* Les PIC/S sont un accord de
coopération informel et non contraignant entre les autorités de réglementation dans le domaine des
BPF des médicaments a usage humain ou vétérinaire, ouvert a toute autorité disposantd 6 un sy st me
déinspecti on B(&kelleamennpbaautaited rationales participent, dont la Suisse). Les
PIC/S visent a harmoniser les procédures d'inspection en développant des normes communes dans le
domaine des BPF et en offrant des opportunités de formation aux inspecteurs. llIs visent également a
faciliter la coopération et la mise en réseau entre les autorités compétentes et les organisations
régionales et internationales.

L'une des principales taches des PIC/S est d'harmoniser les documents d'orientation des BPF avec
I'Union Européenne (UE). En effet, pendant de nombreuses années, les relations entre les PIC/S et les
instances de |l 6 LhEb,t amment | a Commi ssion europ®enne et | 6EMA,
mutuelle.** La comparaison entre les BPF et les PIC/S montre que les deux textes sont proches, méme
sbils ne copncident pas toujours sur tous |l es points
tenus de les respecter tous les deux en tout temps. Selon Swissmedic, en cas de divergence, seule
| 6observation des prescriptions |les plus st¥YEctes pel
Suisse, celai mpl i gue que ce sont g®n®ralement les r gles de
sont généralement mises en vigueur un peu plus tét que celles du PIC/S.

Or, le paradigme tend a changer. La Belgique a soumis en 2019 un projet d'arrété royal qui crée un

cadre juridique concernant, entre autres, la préparation des médicaments par les pharmacies



hospitalieres conformément aux normes PIC/S. Diverses conditions devaient étre remplies, notamment
la disponibilité de locaux et d'équipements appropriés, d'installations de contréle et d'une personne
qualifiée.'® Le projet a été approuvé en septembre 2020 pour une échéance au 1¢' janvier 2022, mais a
été reporté une premiére fois compte tenu de la pression subie par les hépitaux pendant la pandémie
de COVID-19.177 Ces normes entreront finalement en vigueur le 1€ janvier 2026. Ayant pour objectif
déam®l i orer | a g u adeigto® investiskemenss dee la tpartadiesn ldpitaux belges,
notamment en termes de personnel, ce qui les incite a collaborer pour mutualiser leurs efforts et les
co(ts supplémentaires. Leurs processus devront également étre retravaillés pour leur permettre de
fonctionner de maniere plus planifiée.®®* Mal gr ® une approche ddanalyse de r
progressivité des exigences, tout ceci e xpl i que |l es difficult®s ° sbadar

hospitaliéres.
1.2. Activités de production hospitaliére
121. Pr®sentation de | 6unit® de production hospi

1.2.1.1. Schéma global

Sous | daut or i tcBef thphamace desEWG assare trois principales activités : la logistique
pharmaceutique, la fabrication et la pharmacie clinique (
Figurel).Ldacti vit® de pr oduct vingtrcollghbrateursmpaome la dcemtajnede r ®u ni t

personnes travaillant au sein de la pharmacie des HUG : 4 pharmaciens, 12 préparatrices et 4 aides-
préparateurs. Les activités de fabrication comprennent également un laboratoire de contrble qualité, qui
compl tent | es activi ilaspréghratricesteiaitles{prépardteursravailldnisousi o n

la responsabilité du pharmacien.

4 Hopitaux
l ‘ Universitaires .
o Genéve
s
i

Continuité : Pharmacie
. Ph: -chef
‘ des soins ’ ‘ armaclen-che | ( globale
Gestion de la qualité
Circuit du médicament Fabrication Pharmacie clinique
Logistique Production Laboratoire de Pharmacie clinique Pharmacie clinique
pharmaceutique contréle qualité générale spécialisée
o
5
13
25
5 & ~
gc Gestion Planifiable / Dével
o E pharmaceutique non planifiable et validation générales spécialisées
$E
£ 8
22 Gestion Contréle Aide a la décision Centre
E e logistique Cytostatiques produits/matiéres | électronique d'information
P
Gestion unités . Contréle Enseignement Médicaments.
de soins ‘ Essais cliniques ‘ environnement clinique 4 haut risque

Gaz médicaux

' | Enseignement
| Unité rattachée |

CytoxLab R&D inter-pro

Figure 1 : Organigramme de la pharmacie des HUG au 13 mai 2022



1.2.1.2. Roéles des préparatrices en pharmacie

Le rtle essentiel de | 6op®rateur de production es
préparations non stériles et stériles, y compris les chimiothérapies ou autres préparations dangereuses.
D 6 a u activiés, qui ne sont pas uniguement basées sur la préparation, mais qui font partie intégrante
du flux de travail d'une zone de préparation stérile comprennent | a gesti on des stocks,
médicaments,l6bassurance qualit®, | a participation ~ |l a gest
généralement le nettoyageet | 6 ®t al onnage de certains @®&gmesuegement s
que la profession de pharmacien a évolué d'un role de dispensateur vers des postes plus axés sur la
clinique, les opérateurs ont vu leur réle traditionnel évoluer (Figure 2).1°

Ainsi, compte tenu des contraintes économiques actuelless 6 a p p | i osaires detsanté iser

pleinement parti des compétences de techniciens bien formés et qualifiés permet de mieux

rentabiliser le colt de formation des opérateurs.

Technician roles have been expanding into areas traditionally handled by pharmacists. The list below outlines some of the nascent roles and
responsibilities of pharmacy technicians at various institutions throughout the country. While this list is not all-inclusive, it illustrates how
pharmacy technician skills are being maximized.

= Medication safety technician = Clinical technician for: = College/school pharmacy lab tech
® Patient appointment scheduling and follow-up «Anticoagulation, hypertension, diabetes, refill, B |[mmunization services coordinator
® Measuring and recording patient laboratory values medication assistance, pharmacokinetics, MTMS = Compounding technician

= Documenting medication adherence information = Controlled substances inventory and audits =Slerile compounding

= nvestigational drug service = Medication disposal and destruction «Non-sterile compounding

® [nventory control specialists ® Equipment calibration and maintenance  nformation technology specialist
= Medication assistance coordination m Pharmacy buyer m Drug utilization reviewer

= Medicare Part D specialists = Third party insurance coordination = Poison control center technicians
® Technician educator W Pharmacy training coordinator m Data analyst technician

m Tech-check-tech m Quality assurance or regulatory compliance technician  m Customer service/triage technician
® Pharmacy benefits manager = Patient safety officer ® Pharmacy automation specialist

Figure 2 : Emergence de nouveaux réles pour l'opérateur de production (tiré de Cassano °)

1.2.2. Description des préparations hospitaliéres

1.2.2.1. Classification des préparationss el on | 6exi gence de st®rilit®

On peut classifier graduelleme nt | es pr ®parations hospitali res en
du produit final. Ainsi, il est possible de faire une fabrication galénique de produits non stériles (par
exemple une suspension buvabl e déantde @qluitt sopstflixqu e ) , u
laminaire ou isolateur a partir de produits stériles sans stérilisation finale (par exemple des
chimiothérapies), ou encore une fabrication stérile de produits fabriqués dans des locaux aseptiques

avec stérilisation finale (par exempledesf | acons)?d6 EDTA

1.2.2.2. Destination des préparations

Ces préparations pourront étre dispensées de deux maniéres.?°



1.2.2.2.1. En série

La premiere maniére estensérie;un | ot de pr ®parations doéun certain
selon une composition fixe et pourra étre stocké et distribué a posteriori par le service de logistique
pharmaceutique (exemple : les Alimentations Parentérales Totales (APT) a dose standardisée). Dans
ce cadre, on trouve notamment les Centralized IntraVenous Additive Service (CIVAS) qui sont des
m®di caments i nj ect advdlopms dans fe tadre de lalsé&wwisatoh deil'utilisation des
médicaments.? Le choix du produit et de sa dilution repose sur des critéres de sécurité pour le patient
(éviter une dilution), de sécurité pour le soignant (toxicité aigué ou chronique), d 6 a s e paei e (
déadmi ni st r at i mpépardtion brasalle blandhe spus &sglateur ou flux laminaire), de degré
déurgence dobadmi netsle ratiaralisation deb woltp (gaspmlllage)t L6®t ude de st a
dure en général une année, pendant laquelle sont évalués le dosage, la stérilité, la perméabilité du
conditionnement, le nombre de particules (précipitation, produits de dégradation) et le pH. On comprend
pourquoi il en existe seulement une dizaine aux HUG (par exemple le Suxaméthonium, un curare utilisé
en anesthésie).2!

1.2.2.2.2. En préparation magistrale

La seconde maniére est sous forme de préparation magistrale, | ounes préapdration de
composition variable est fabriquée de maniére personnalisée pour un patient et distribuée directement
par | 6 u de pro@uction (par exemple des capsules d o n t |l e dosage p®diatrique n
marché). Dans ce cadre, deux types de préparations prédominent :

1 Les APT pédiatriques :

Elles représentent un axe important pour la production, qui travaille en collaboration avec les services

de néonatologie et de pédiatrie. La standardisation des doses est plus délicate pour certains enfants

aux besoins spécifiques, ce qui implique une fabrication quotidienne avec dosage de certains éléments

par | e Laboratoire de Contr!le Qualit® (LCQ). Ces APT
(eau, acides aminés, glucides, vitamines, différents électrolytes) et sont préparées par les pharmaciens

ou opérateurs de production sur un automate dédié. Un film, réalisé a la pharmacie des HUG, explique

le circuit de ces APT magistrales.?? La préparation aseptique de ces nutritions parentérales qui doivent

étre stériles est une opération hautement spécialisée dont les procédures varient considérablement

selon les organisations en raison de la technologie utilisée, del 6 ©g e d e sde lp eompostiortds |,

la préparation et de son volume, des processus de prescription, etdel 6 or gani sati on du f |l u
Tout le personnel impliqué dans ces préparations, quel que soit le niveau de formation préalable, doit

étre formé aux procédures et a I'équipement spécifique utilisé.23

1 Les chimiothérapies :
En 2002, a eu lieu la centralisation de la préparation des chimiothérapies a la pharmacie. Auparavant,
une centaine doi nf0000nhimiathérapieppar@mp, direcemenndans tes services de
soin. La centralisation de la préparation a permis un gain de sécurité au niveau de la préparation

(personnel formé a la manipulation des cytostatiques donc diminution des erreurs techniques, réduction



du nombre de personnes manipulant, réorganisation du traitement des déchets) et au niveau de

[6bassur ance (gtandardisatidn dds pr@qgcoles, prescription informatisée, édition automatique

des fiches de fabrication, contrble gravimétrique des doses et des calculs, check-l i st déadmi ni str
historique informatisé des patients, tracabilité).?° En février 2022 a eu lieu la centralisation des anticorps

monoclonaux, permettant d 6 aj out er des gains en termes de co%t, 0
Actuellement, environ 20 000 préparations anticancéreuses par an sont préparées a la pharmacie des

HUG. Les HUG ont également été, en 2015, le premier hopital en Suisseas e doter doéun autom
préparation des chimiothérapies (PharmaHelp®, Fresenius Kabi) avec pour objectifs d 6 a m®I| i or er I
sécur it ® de ces pr®parations ° haut risque pour | es paf
| 6orgaetddatuigome nt er |Qx mprmeasittwbotaifaith 6 ®bj et de nombreuses
au moment de,ces@erteges n & pasiété poursuivies dans le temps. Le renouvellement

régulier des équipes a donc petit a petit entrainé une disparité dans la formation des opérateurs.
Loharmoni sation des comp®tences de | 6®quipe quant

un axe de travail important.

1.2.3. La notion de risque en production hospitaliére

1.2.3.1. Facteur de risque pour une préparation

Les pharmacies déhtpital qui fabriqguent des m®di camzd
et la documenter pour chaque médicament. L 6 a n n el e |  Glandele facteur de risque selon 5
criteres :
Le mode do6éutilisation
La quantité produite annuellement
Le risque inhérent au principe actif

Le procédé de fabrication

=A =4 =4 -4 =4

Le rapport entre les médicaments fabriqués a facon (pour une clienteéle externe) et les

m®di caments destin®s ~ °tre remis 7 la client |
Sildindice de cr i tldO¢cla ph@maeis doit avair ple® Equipement €t installations

qualifiés, des procédés de fabrication validés, et obtenir une autorisation de fabrication de Swissmedic.

Actuellement aux HUG, seules 2 fabrications (injections ophtalmiques faibles et seringues de

Suxaméthonium) sur 222 références dépassent ce seuil de 100. Les tableaux suivants donnent des

exemples dé®valuation du risque.

Tableau 2 : Evaluation du risque (exemple des chimiothérapies)

Critere Facteur

Mo de d & utvioik paseatéraleo n 5

Production annuelle (quantité en litres) : 500 a 999

3
Risques inhérents au principe actif : risque élevé 5
5

Procédé de fabrication : fabrication aseptique




Rapport entre les médicaments fabriqués a facon et les médicaments destinés a étre remisa | 0.2

l a client Isament efablicat®n exiclusivement destinée a la clientéle de

| 6 ®t abli ssement

C Indice de criticité 75
Tableau 3 : Evaluation du risque (exemple des seringues intra-vitréennes de Ceftazidime)

Critére Facteur

Mo de d 6 utchiturge apghialmique: 4

Production annuelle (quantité en litres) : <100 1

Risques inhérents au principe actif : risque élevé 5

Procédés de fabrication : fabrication aseptique 5

Rapport entre les médicaments fabriqués a fagon et les médicaments destinés a étre remis a | 0.2

la client | e d efabticat®n axclUsivenseatniestinée a la clientéle de
| 6®t abli ssement

C Indice de criticité

Tableau 4 : Evaluation du risque (exemple des seringues de Suxaméthonium en sous-traitance pour d'autres

hépitaux)
Critére Facteur
Mo de d &6 utvioik paseatéraleo n 5
Production annuelle : quantité (en litres) : 50 & 100 1
Risques inhérents au principe actif : risque élevé 5
Procédés de fabrication : fabrication aseptique 5
Rapport entre les médicaments fabriqués a fagon et les médicaments destinés a étre remis a | 2
la client | e defablicat®n printipalementndestinée a la clientéle de
| 6®t abli ssement (rapport dbéenviron 1:2)
C Indice de criticité 250

1.2.3.2. Le risque pour le produit, donc le patient

Selon Akers, « le risque de contamination microbienne lors de la préparation des produits stériles

serait pratiguement inexistant si des personnes n'étaient pas impliguées dans le processus de

préparation ».2* En effet, le corps dodéun individu en mouvement

5006000 " 00 badticued @ed shuames cutanés par minute.?®> Et alors que le risque de

contamination microbienne de produits manufacturés sous AMM est de 1 sur un million, il passe a 1 sur

mille dans le cadre de manipulations aseptiques lors de préparations hospitalieres.?6 Les mains, qui

accueillent environ 10% bactéries/cm?, représentent la contamination la plus fréquente.?’. Une étude a

peut

montré que 16 udatioh de gants de protection désinfectés a plusieurs reprises avec de 16 al c o o |

isopropylique a 70% réduisait le taux de contamination des préparations stériles préparées en

pharmacie.?® Pourtant, dans une étude menée auprés de 39 opérateurs de production, seulement

38. 5% d o eontindgué ehamxger leurs gants toutes les 30 minutes comme inscrit dans la

procédure.?® L e s bonnes pratiques déhygi ne des

ma i

représentent donc un axe de travail primordial.

ns

et



Débautre part, des ®carts de concentration dans |l e ¢
thérapeutique étroite peuvent impacter le résultat clinique sur le patient (apparition de toxicités, perte
déefficacit®). Lors doulna tvr@riitfeinteantti o'n ldoen gl Oteexrancet,i t suid
produit est insuffisante, les variations de concentration du médicament entre lots peuvent entrainer des
fluctuations de la réponse du patient.

Entre 1990 et 2005, la FDA a eu connaissance d'au moins 240 maladies graves et décés associés
a des produits mal préparés a la pharmacie. A t i tre doéexemple, un article ra
11 patients par Serratia marcescens suite a une injection péridurale ou intra-articulaire de
bétaméthasone préparée par la pharmacie ( en r ai son ddéune rupture national
des complications pour les huit autres. L'enquéte a révélé des lacunes dans l'environnement de la salle
blanche, la stérilisation terminale, la température de l'autoclave, la formation du personnel, les pratiques
d'étiquetage et la supervision des opérateurs.** D6 autr e part, unawarablé laplus montr e
importante affectant la contamination microbienne de préparations était la technique aseptique du
personnel, et non l'environnement dans lequel les médicaments étaient préparés.3! Ainsi, un débat
juridique et réglementaire concernant la surveillance de la préparation en pharmacie a surgi au cours
des derniéres décennies, principalement motivé par les préjudices causés aux patients a la suite
d'erreurs de préparation ou de mauvaises pratiques (vente de préparations a des médecins ou patients
avec lesquels il n'existe qu'une relation a distance, ou encore préparation de produits qui sont

essentiellement des copies de médicaments sous AMM et disponibles dans le commerce).?6

1.2.3.3. Le risque pour | 6op®rateur

C 6 e nnt197%® que, pour la premiére fois, | 6 exposi tion professionnelle | i«
cytotoxiques est mise en évidence dans les urines do i n f i F2rine mém-smnalyse basée sur 16
études réalisées auprés de personnel de santé exposés aux cytotoxiques a révélé une augmentation
significative du niveau d'aberrations chromosomiques, concluant ainsi qu'il est impératif de limiter et de
prévenir I'exposition.3334 Des mesures de protection ont progressivement été mises en places, incluant
notamment | e port dé®qui pement de protection individu
ri sqgue par l es op®rateur s, étdde versdsdb7. o pour keinfirmiBres4 % s el or
évoquant un lien de cause a effet basé sur une meilleure formation des opérateurs a la dangerosité de

ces produits.® Une f ormati on ad®guat e per met donc déam®l i or

cytotoxique et ainsi de mieux se protéger.




2. Formation en production hospitaliere : état des lieux

2.1. Dispositifs de formation initiale pour les opérateurs de production

Il existe quatret y p e s diéesde @rodadtion aux HUG.

2.1.1. Les préparatricesissues de | 6 a n csuissae de préparateuts e

En Suisse romande, la profession de préparateur e t | Ge®prépdrageurs sont créées a Genéve
en 1955 par desSPhamnacias,paur palien un manque de pharmaciens, a remplacer lors
de vacances et de leur service militaire. La formation consiste alorsen cour s et stages doéur
4ans.En 1961, | 06 e x @pamteursden pharhacie estsecqnmu dans les cantons de Genéve,
de Fribourg et du Valais. La durée de la formation est toujours de 4 ans, mais suivie de deux ans de
pratique sans droit de remplacement, soituntotalde6an.En pl us do6éune édonndeaat i on pr
l a phar maci e, | 6 ®1 " ve doi t acqu®rir dur ant |l es p®r i
connaissances en pharmacologie, physiologie, anatomie, galénique et botanique (programme de
| 6 ®p o gmreexed@)n En f i,unekdm@nthédrigue et pratigue permet | dobt
de préparateur en pharmacie. En 2001, | 6®col e f eétnaents edso npno® tleésavenir in
profession, liée a la suppression du droit de remplacement des pharmaciens par les préparateurs.36:37

38, Actuellement 3 préparatrices du service de production sont titulaires de ce dipléme.

2.1.2. Les préparatrices en pharmacie avec un dipléme francais

Jusquben 2024 existait | e BP f ruadipléme gui attestaitpl'umr®p ar at e
niveau bac (équivalent de la maturité), et qui sera transformé en DEUST a partir de 2025 (2 ans de
formation). Actuellement, dans le service de production, 2 opératrices sont titulaires du dipléme de
préparatrice en pharmacie.

2.1.3. Les préparatrices en pharmacie hospitaliere (PPH) avec un dipldme francais

En 2006, a été introduit en France le dipldbme de préparateur en pharmacie hospitaliére.® Les

centres de formation de préparateurs en pharmacie hospitaliere alternent formation théorique et

pratique pour per mettre " dbédagp®enantl es c ainegpureassgrerdes n ®c e s s
fonctions de PPH en respectant | es Bonnes Pratiques d
en France) (Figure 3). Plus largement, le PPH participe ™ | 6 am®l i orati on continue

prestations des PUl, d ®v el oppe ses facult®s dbdbadaptat i oses, en ad
missions, des évolutions scientifiques, techniques et économiques dans le domaine de la santé,
construit son identité professionnelle, acquiered es qual i t ®s d 6 a udéweloppeunsens de ri g
critique, analyse les situations professionnelles et prend des décisions dans les limites de son périmetre,

etesdbengage dans un pr oces s teset deechérche, roatt en articipareg a man e n



| encadrement et ~ la formation des futurs pgrofessi

Actuellement, 3 opératrices sont titulaires du dipldme de PPH.

Figure 3 : TP de pharmacotechnie dans un Centre de Formation de Préparateurs en Pharmacie Hospitaliere
(CFPPH) (tiré de AP-HP 20)

2.1.4. Les assistants en pharmacie suisses détenteurs du cer t i fi cat doop®r
production hospitaliere (COPH)

Le Certificat fédéral de capacité (CFC) ddassi st ant eonsistp énala gestioni des
médicaments, la réalisation de taches administratives (fichiers clients, facturation), ou encore le conseil
auclent* Le CFC dure 3 ans pendant |l esquel s sont combin
professionnelle, une formation pratique en officine et des cours interentreprises. Les assistants en
pharmacie nouvellement formés sont capables de préparer des sirops, solutions, pommades, mais
néont , par exempl e, pas de rPour poavnisensdite travadlér danslat i on as
domaine de la production hospitaliere, ce CFC doit donc étre complété par une formation postgrade, le
certificat déop®r at eur (CORH), grééo ehu2002 ipar rle Groopermenttded i r e
Pharmaciens Hospitaliers Romands (GPHR) et organisé dans plusieurs hopitaux de Suisse romande
(HUG a Genéve, CHUV a Lausanne, HFR a Fribourg et ICHV a Sion).*? Le programme se déroule par
blocs de plusieurs jours étalés sur six mois comprenant 5 modules (programme en Annexe 4) :
Module théorique de base
Module théorique avancé : mise en application
Module pratique 1 : préparations non stériles et stériles dans les hdpitaux régionaux

Module pratique 2 : fabrication des cytostatiques

=A =4 =4 A =

Module pratique 3 : fabrication aseptique (seringues injectables, collyre, flacons, etc.)

Seuls 4 assistants en pharmacie par année peuvent participer a cette formation. Les assistants en
pharmacie titulaires du COPH doivent ensuite effectuer 2 ans de pratique en pharmacie hospitaliére
pour étre habilitées a produire seuls, montant le temps de formation a un total d 6 au rBamsn s

Actuellement 2 opératrices en production sont passées par cette voie.



Quel que soit le lieu de formation, ces quatre formations initiales (préparateur suisse, préparateur
en pharmacie, préparateur en pharmacie hospitaliere, assistant en pharmacie titulaire du COPH)

menent donc au méme meétier, opérateur de production, et co-existent au sein du service.

2.2. Dispositifs de formation continue pour les opérateurs de production
2.2.1. En Suisse romande

2.2.1.1. Les journées Training Operator (TOP)

A destination des opérateurs de production, les journées TOP ont été mises en place en 2020. Ces

journ®es ont p 0 ur -delaodesa frablénmtiqukd qubtidiennes mencontrées par les

opérateurs de production. Sous forme de conférences menéespar des i ntervenants doéhc

elles vont aborder des sujets techniques (« q u 6-eesque le cancer ? » par une oncologue, « salles
blanches » par un ingénieur, « contrdles microbiologiques » ou « traitements du cancer » par des
pharmaciens hospitaliers,) mais aussi des sujets moins habituels («s 6 i nf or mer sans

des fake news » par un conseiller en communication, «r * | e de | 6i nf i » par ane

se trom

en 0onNnc

infirmi re). Les conf ®rences sont compl ®t ®es par des

(« ergonomie et habitudes : un atelier pour mieux se porter » par un ergonome) et ludiques, en intégrant
certains dispositifs de formation congus dans le cadre de cette these (« hygiéne des mains avec la

Handtastic Box® », « escape game sur les bonnes pratiques de fabrication »).

2.2.1.2. Le cours « maitrise de la fabrication aseptique » (MFA)

Organisé par les HUG et le CHUV, le cours MFA accueille chaque année une trentaine de
participants sur 3 jours. I'l a pour objectifs
différents aspects de la fabrication aseptique en milieu hospitalier et de comprendre les différents
®l ®ment s doda Avantsa séauriser les processus de production. Avant le cours, les
participants sont invités a suivre un e-learning, puis le cours est lui-méme décomposé en lectures
pléniéres suivies de speed ateliers. Une formation pratique en salle blanche compléte la formation

(programme en Annexe 5).

2.2.2. En Suisse alémanique

En Suisse alémanique, | ésaciation pour la Pharmacie Oncologique (Verein fir Onkologische
Pharmazie, AFOP) fondée par des pharmaciens hospitaliers, propose des formations continues (en
allemand) a destination principalement des pharmaciens hospitaliers, mais également des opérateurs
de production pour certaines.*® Ces formations ont pour objectif de promouvoir les connaissances dans
le domaine de la pharmacie oncologique. Elles ont lieu sous forme de webinaire (« sécurité du

traitement par thérapies antitumorales orales », «enjeu de la surveillance microbiologique de

ddacque

| 6environnement dans u me«thedmerontalagique sousohg@mpodialysd ») our e



sous for me doé®v ®ne me manipulatem sirp de® ydostatiqgues - cdngaissances

théoriques et pratiques »).

2.2.3. En France

En France, il existe des formations a destination des opérateurs de production :
1 La Société Francaise de Pharmacie Oncologique (SFPO) propose des formations a destination
des opérateurs de production comme « prise en charge médicamenteuse du patient en

cancérologie », « connaissances techniques dans les unités de préparations stériles »

«|l 6approche du patient atteint de cancer :dans | e

aspects psychologiques, relationnels, émotionnels et éthiques ».44

1 Enplus de son congrés annuel, le GERPAC propose des formations de type e-learning et outils
de simulation en ligne, et a publié un document proposant des recommandations sur les
objectifs de formation et la qualification du personnel pour la préparation manuelle des gélules
en pharmacie.*>46

1 En plus de ses journées annuelles, | 6Association National eie
hospitaliere (ANPPH) propose des formations sur des thémes divers : « bien-étre au travalil,
communiquer et vivre en équipe », « management du systéme qualité de la prise en charge
médicamenteuse », « conseils et informations aux patients en ambulatoire », « dispositifs

médicaux, pansements et apparentés : de la réglementation au bon usage ».

Les opérateurs de production des HUG sont encouragés a se rendre a ces formations ou congrés
en Suisse ou au-dela des frontiéres suisses. Il est intéressant de noter que ces formations sont en
grande majorité « traditionnelles » sous forme de cours ou présentations en auditoire et quelques
ateliers. Peu dbéautres techniqgues p®dagogi ques
concgus dans le cadre de cette thése et déja intégrés au sein de différentes formations (notamment la

de

S

Pr G

nnova

chambre des erreur s pour la formation COPH, | 6escape game

dispositif Handtastic Box® pour la formation TOP). Quant aux themes, ils se diversifient de plus en plus

avec | 6bapparition des comp®tenceson.non techniqu

23. Formation initiale et continue dans
HUG

2.3.1. Formation initiale

La formation initiale des opérateurs de production est résumée dans une procédure de la
pharmacie. Elle commence par 2 s emai nes d 0 dansahaqueasectear rfpréparations non
stériles, préparations aseptiques, cytostatiques), avec du temps dédié par le formateur pour fournir des
explications et faire des démonstrations seulavec | 6 ap p rceamnchaine sur Sxesémaines de
travail sous le contréle de ses collegues, pour une durée totale de 3 mois de formation, avant la

validation finale par le formateur (Figure 4). La validation des acquis se remesure une fois par année

es

(@)}

en

dans



pour tous les collaborateurs du secteur. Par obligation, seules les personnes formées et validées pour
une tache sont autorisées al 6 e x ®c ut e.e sewiesude preduction applique donc le concept
débappsesmtge par |l es pairs puisque | 6apprenant est amer
coll aborer non seul ement avec | 6op®ratrice responsabl

opératrices du service. Cela lui expose différents points de vue sur les processus de production et les

techniques employées et f avorise | es ®changes mutuel s et I 6i nt ¢
débapprenti ssage par |l es pairs sera revu dans | a parti
1 6 semaines ? { 6 semaines }
. 4 | :
[ Observation ] ‘ Travail sous contréle | 4 N o N
- & Validation Validation
Galénique Galénique par le des acquis
| formateur a
—! Aseptique | Aseptique l'aide d'une (tous les
| checklist ans)
| |
Cytostatique 1 Cytostatique \ '.\ s, \_ P,

Figure 4 : Formation des nouveaux collaborateurs du secteur de production (tiré de Meier 27)

2.3.2. Formation continue

Tous les opérateurs de production doivent suivre des formations continues. De plus, ils doivent
chaque année remplir toutes les conditions du formulaire de validation continue et réussir les tests
Media-Fill. Lors de ces tests, un milieu de croissance microbiologique est utilisé a la place de la solution
médicamenteuse pour vérifier si les procédures aseptiques sont adéquates pour prévenir la
contamination lors de la production réelle de médicaments. Cela permet de valider la capacité du
technicien en pharmacie a maintenir la stérilité tout au long du processus de fabrication. Un opérateur
ndayant pas Achadritiqueup@dantr6emois doit impérativement suivre une nouvelle

formati on av antré-acéomplircette thahé¢.or i s ®

2.4. Enjeux généraux liés a la formation des opérateurs de production

2.4.1. Homogeénéité de pratiques

Léenmagueur est dbéassurer une homog®n®i t® de prati que
francaises ou suisses) et les assistantes en pharmacie qui doivent passer le COPH puis suivre deux

ans de pratique en routine. Les campagnesder ecr ut ement dobéop®r ateurs de prodl

doncs6av®rer compligu®es dans. Letempdiovesd dansece tearutementt e c hni g
s6®t ale sur plusi eur®sdancaiiso netdec dndporfefrrde |dad e mpeltioi , | a
des candidatures, | 6ol@ganicodstisodedésrenat i elésicaithes c o Yt

de licenciement, sans compter les codts indirects liés a la baisse de motivation et de productivité de



| 6®qui pe. Aignuséiu n eodereersetmiennedte entre CHF 27 000.- et 100 000.- tout en
sachant que |l e taux de rotation des op®rateu*® est de
Or, si certaines durées sont incompressibles, au contraire plus la formation du nouvel opérateur sera
efficace, plus celui-ci sera rapidement opérationnel et plus le temps investi dans la formation du nouvel
opérateur (3 mois de formation initiale puis le temps de formation continue chaque année) sera
rentabilisé. Certes, il existe une transversalité des compétences dans le domaine de la production (une
poche de chimiothérapie sera touj our s campca sp&e adcdun pet dédun so
caractéristiques techniques (logiciels, pratiques, procédures, etc.) étant spécifiques a chaque hopital,
un temps dobéadaptation est f ofraci®@meendc gnuRicse sstaeg z el un | e

directementtr ansf ®r abl e chez | dautre.

242. Loi nnovation permanent e

Le domaine de la production se situe dans un contexte perpétuellement innovant lié a la recherche
médicale et aux innovations industrielles (mise en place de nouveaux eéquipements, centralisation de la
production, nouveaux médicaments mis sur le marché comme les anticorps monoclonaux, etc.). Ce
contexte évolutif, intimement lié a une activité de haute technicité, implique un constant renouvellement
du savoir et des savoir-faire. Les opérateurs voient également arriver sur le marché des robots
permettant | 6automatisation de |l a production et donc
des contraintes ergonomiques pour les opérateurs. Cependant, ces nouvelles technologies demandent

une formation adéquate.

2.4.3. Le stress

Les préparateurs travaillant souvent en flux tendu dans un environnement qui est parfois stressant,
il est pr®cieux de conserver une habnoubre lespopealationsne st ab
de préparateurs sont soumises, comme toute population, a des aléas psychiques, qui sont de nature a

perturber leur travail.

2.4.4. Les compétences non techniques

Des accidents tragiques 4‘YQe audblodopérabicthanned@mohdta®j aqu
plus de la fatigue et du stress, une mauvaise communication augmentait drastiquement le risque
déer® &€enrtains pays consid rent m° me | 6am®l i oration
communication comme une priorité nationale pour aboutir a un systéme de santé plus sir.5 Des études
associent ai nsi | 6 ®\esatéchngues (hasées wisdescrecomp@ndations) et des
compétences non techniques (leadership, communication, planification en urgence, utilisation des
ressources).5® Pour les opérateurs de production, une fiche de poste du site Indeed indique, en plus
des compétences techniques, les compétences non techniques a posséder : facult®s dbéorgan

excellente gestion du temps, précision, attention aux détails, capacité a travailler en équipe, méthodique



et bon communicant.5* On remarque donc un besoin grandissant de compétences non techniques lié a

| 6®volution des pratiques.

Ces enjeux multiples incitent a réinventer le concept de formation en production hospitaliere, de
maniéere a y adjoindre des méthodes pédagogiques innovantes spécifiquement adaptées a la formation
des opérateurs de production.



3. Méthodes pédagogiqgues innovantes et simulation

En conséquence d u ryt hme des i nnovations tant ilpdstar macol

nécessaire de garantir non seulementqu 6 u n e f o r ma sadit digpenséd, ®agjsisartout que cette
formation soit parfaitement assimilée par les opérateurs. Il est alors nécessaire de mesurer la
performance de la formation, non seulement sur le plan du ressenti des opérateurs, mais également

dans leurs actes quotidiens professionnels.

Ldassi ndidluantei ofnor miuencée parlea t p®dagogi e qui -&drela
production de la formation, ai n s i qgubd” | 6acceptation et " I
opérateurs. D~ s | or s queledzérb-défautp,ali Ividsoeit mettre en 1

avanc®es afin ddédassurer tfomatioref ficacit® maxi mal
Dans cette partie, nous développerons les différentes notions qui ont été utilisées dans le cadre de
la mise en place de formations a destination des opérateurs de production, quels sont les outils existants

et comment ceux-ci ont été appliqués dans le domaine de la production.

3.1. Notions utiles de pédagogie

Le champ de la pédagogie est vaste. Dans cette partie, nous nous attacherons a expliciter

uniguement les notions utilisées pour la mise en place de nos formations innovantes.

3.1.1. Lanotionde compétence: | 6objectif ~ atteindre

3.1.1.1. Théorie sur la notion de compétences

Ronald Epstein propose une définition de la notion de compétence professionnelle, qui peut étre
traduite par « l'utilisation habituelle et judicieuse de la communication, des connaissances, des
compétences techniques, du raisonnement clinique, des émotions, des valeurs et de la réflexion dans
la pratique quotidienne au profit de l'individu et de la communauté desservie ».55 Dans le domaine de la
sant ®, i | Frandk&tepli «d Opuonuer capacit ® obser v alkaaté idtégram
de multiples composantes telles que les connaissances, les compétences, les valeurs et les

attitudes ».56 Quant a Pelaccia, il résume la notion de compétence a un « ensemble de ressources dont

la mobilisation conjointe permetau pr of essi onnel de sant® dodagir
situations de | 0ex%Atavers ees tos déinitions, wrR®percoé la complexité de la

notion de compétence. Le « triangle du succes » ou « triangle Connaissances i Aptitudes i Attitudes »

empl oy @
6int ®gr
uvre |e

e de | a

profes

ef fice

ded munds sch®matise | 06i mpor tbta meae®gdeatd hadumaeele®@muerct sd

compétence (Figure 5).58



Motivation intrinséque,
confiance en soi, intégrité,
honnéteté, optimisme,
enthousiasme, coopération,
engagement, travail en
équipe, flexibilité, courage,
|l eader shi p,

Aptitude
(savoir-faire)

Compétence

Attitude

(savoir-étre)

Figure 5 : Le triangle du succés (adapté de Edmunds 3?)

®l

Connaissance
(savoir)

Théories, informations, faits,
figures, descriptions,
apprentissage,

Raisonnement,
management

S

manipulation,

du

aborati

temps,
on dbobc

Transposée a la production hospitaliere, une compétence compléte dans le domaine de la

chimiothérapie pour un opérateur de production ne se limite donc pas a la manipulation du produit

(savoir-faire/aptitude), mais elle intégre également la connaissance des principes de base de validation

pharmaceutique (savoir/connaissance)et cer t ai

ou de gestion du

nes facul

t ®s

de

communi cat

st r e stse/attitiae).sUnd fdrmatioyp elans le dohana deola r

product i on tdaher& rerdoccer ces differ@nts points de maniere équitable.

3.1.1.2. Application dans le domaine médical

3.1.1.2.1. Au Canada

Dans le domaine de la santé, la problématique est justement de savoir quelles sont les

compétences que le professionnel doit acquérir. Pour cela, le référentiel de compétences est un outil

pratique. On peut le définir comme étant un « inventaire systématique et organisé des compétences

Vi s®es par une formation

propos®e

ou

des

comp®t ence

professionnelle ».5° Plusieurs référentiels de compétences existent en médecine, comme le référentiel

canadien CanMeds, qui établit les sept réles du médecin dont découlent des compétences clés et des

compétences habilitantes (Figure 6).5°

Professionnel Communicateur

Expert

Erudit médical

Promoteur
de la santé

Leader

Figure 6 : Référentiel CanMeds

Collaborateur




3.1.1.2.2. En Suisse

En Suisse, | 6®qui valent du CanMeds est | e r®f ®r en

(EPA = Entrustable Professional Activities ou APC = Activités Professionnelles Confiables) et 265

situations clinigues per me fltCas®tcompétemesalbsyeurle médexin c o mp ®t e
sont :

1. Prendre un historique médical

2. Evaluer I'état physique et mental du patient

3. Prioriser un diagnostic différentiel suite a une rencontre clinique

4. Recommander et interpréter des tests de diagnostic et de dépistage dans des situations

courantes

o

Effectuer les procédures générales

Reconnaitre un patient nécessitant des soins urgents/d'urgence, lancer I'évaluation et la
prise en charge

7. Elaborer un plan de prise en charge, discuter des ordonnances et des prescriptions dans
des situations courantes

Documenter et présenter la rencontre clinique du patient ; effectuer le transfert
Contribuer a une culture de sécuritéetd 6 am®I| i or at i on

3.1.1.3. Application dans le domaine de la production dans différents pays

3.1.1.3.1. En France

Il nbexiste pas de r ®f ®r e nen Budse pdal r c d rd pep Weduatiam us p ®c i f
hospitaliere mais celui du Ministére francais de | 6 Edu c at i e peut Nomdtitueo una base car il
décrit les 10 « fonctions » du préparateur en pharmacie : 62
1. Délivrance (analyser 6 or donnance ou | a demande, d®l i vrer, d
recommandations)
2. Préparation et conditionnement (enregistrer, vérifier, stocker les matiéres premiéres et les
articles de conditionnement, préparer, conditionner, étiqueter, participer au contréle de la
qualité, établir les documents nécessaires, tarifer)
Conseil, prévention, information, formation et communication
Vigilance ( parti ci per au recueil déinformations sur | €
contribuant au suivi thérapeutique, signaler au pharmacien les effets indésirables graves,
vérifier les conditions de conservation)
Accueiletvente( accuei llir | e public, animer |l es activite@
Documentation (recenser et sélectionner les sources documentaires professionnelles, consulter
une banque de donn®es, r®f ®rencer, traiter et sto
7. Gestion des stocks (estimer les besoins et déclencher la commande, préparer et transmettre le
bon de commande, réceptionner la livraison, vérifier la conformité de la livraison et de la facture,
établir les prix de vente, ranger les médicaments, établir les factures, participer au suivi des

m®di caments et © |l a gestion des m®di caments i nuti



8. Administrative (vérifier les ouvertures des droits, établir les factures, transmettre le dossier pour

remboursement, contréler les remboursements)

9. Hygiéne
10. Maintenance (i denti fi er |l es dysfonctionnements et ano
fonctionnement des équipements, effectuer leur entretien, assurer le su i v i et | denregi s

de ces opérations)

L 6 a n néemontre la mise en relation de ce référentiel des activités professionnelles avec le
référentiel de certification. Comme dit plus haut, ce référentiel peut constituer une base pour la création
doéun r ®f ®r ent i eek opérateure det produetion can lesdfonctions 2 (préparation et
conditionnement), 7 (gestions des stocks), 9 (hygiene) et 10 (maintenance) constituent la majeur partie
deleurtravail.Une f onction typiguement | i ®e au domaine de | a

du public) pourrait étre remplacée par une fonction liée au milieu hospitalier (comme la communication

avec | es ®quipes soignantes). La fonction 1 (d®Iivr
di spensation dans | e cadr e doe xnpniséedaadisiquerasfonaien2oci ®e s )
(pr®paration) devrait °tre maxi mi s®e avec | 6ajout de

(maitrise des techniques de fabrication aseptique, préparation de médicaments dangereux).

3.1.1.3.1.2. Au Canada

Au Canada,l6 Association nationale des organi s(ANORP)de r ®g |
liste les grandes catégories de compétences que les techniciens en pharmacie canadiens doivent avoir
lors de leur entrée en pratique : 6263
1. Responsabilités éthiques, Iégales et professionnelles
Soins prodigués aux patients
Distribution des produits
Milieu de pratique
Promotion de la santé
Application de la recherche et de la connaissance
Communication et éducation

Collaboration intra et interprofessionnelle

© ©®© N o g bk~ w DN

Qualité et sécurité
Ces catégories de compétences sont ensuite subdivisées en compétences clés, elles-mémes

constitu®es de comp®tences habilitantes (° | 6i mage du

3.1.1.3.1.3. Aux Etats-Unis

Aux Etats-Unis, la Société Américaine des Pharmaciens du Systéeme de Santé (ASHP) a publié
en 2018 un guide pour I'établissement d'un programme accrédité de formation des préparateurs en
pharmacie structuré comme suit :

1. Attentes en matiére de compétences



Connaissances et compétences personnelles/interpersonnelles
Connaissances et compétences professionnelles fondamentales

Traitement et gestion des médicaments et des commandes de médicaments

a o o p

Connaissances et compétences en matiere de soins aux patients, de qualité et de
sécurité
e. Connaissances et compétences en matiére de réglementation et de conformité
2. Structure et processus pour favoriser la réalisation des attentes en compétences
3. Evaluation des normes et des éléments clés
a. Evaluation des attentes en matiére de compétences

b. Evaluations de la structure et du processus

Il est intéressant de noter que les compétences clés sont destinées a des préparateurs en
pharmacie «juniors » et que le guide propose des compétences clés additionnelles pour des
préparateurs plus avancés. Ainsi la préparation de médicaments non stériles fait partie des
compétences clés de base du chapitre 1.c., tandis que la préparation de médicaments stériles, incluant
les chimiothérapies, est une compétence clé destinée aux niveaux plus avancés.

Sur un autre plan, on voit apparaitre dans le chapitre 1.a. la notion de compétences non

techniques, comme le fait de démontrerd es capaci t ®s d o ®c o,d¢ eomnauniquéerve et e
clairement et efficacement, tant verbalement que parécrit, déappl i quer des comp®t enc
y compris la gestion du temps, du stress et du change me nt , déappliquer des C ol

négociation, en résolution de conflits, en relation client et en travail d'équipe et de démontrer des

compétences en résolution de problémes. Les compétences clés de niveau plus avancé incluent le fait

d dopliquerlesc o mp®t ences de pens®e criti qauencoredde démantReat i vi t ®

une capacité a communiquer efficacement et professionnellement avec d'autres professionnels de
santé, les payeurs et autres personnes nécessaires pour répondre aux besoins des patients et de la

pratique. Les compétences non technigues font donc a présent partie des compétences clés que

doit avoir un opérateur de production.

3.1.2. Le c 0 n capppehtissdgé

3.1.2.1. Comment apprend-on? Lbéapport des neurosciences

Avant de savoir « quoi » apprendre, il est utile de comprendre « comment » on apprend.

Sur | e pl an neur ol ogique pur, | e processus
agencement narratif des images et la coordination de ces images au sein du processus subjectif.5* Ainsi,
différentes parties du cerveau collaborent étroitement avec le corps proprement dit pour fabriquer des
images, engendrent des sentiments accompagnant ces images et les examinent selon le prisme de

notre propre perspective. D 6 a u tles eeurpres nirgirs localisés dans le lobe pariétal inférieur et

dans | e |l obe front al tradui sent en ter mes mot eur s

observée. Une parteducort ex front al S eunearecomposiios ples mctea moteairs ¢ d 0



particuliers et de |l a configuration dobéune nouvelle co
celle exemplifiée par le démonstrateur ». Ainsi,ile x i st e un m®cani sme de ¢ coupl ag
visuelle provenant des actonsd 6 aut r ui , et | es actions nfoRizzdlaties qui
d®montre donc, : travers | 6dxXiignp@erdaleddsdti méuamodon o o

formation du comportement.

Déautre part, selon Dehaene, |l es neurosciences coghn
d®t erminent | a vitesse ét |l a facilit® doébapprentissage
- Pilierl: 1 d6at:tendgliloem modul e massi vemetndg |l @agdr evn tti®s < a8

se basant sur trois syst mes attentionnels que soI
| 6orientation (s®l ection ddamacietn® rd®é&i)n hil eerc onnt ré
indésirable, de rester concentré en pr®s e n c e distdactiong de résister a un conflit).

Mal heureusement | 6attention a ses |imites, et | or
donnée, les stimuli nonZertinents peuvent devenir littér al ement i nvi si bl es, ou t

sont visibles, leur traitement est massivement différé (concept de la période psychologique

r®fractaire). La cons®quence est qubil faut canal
| 6apprenant, tout en prenant garde ° ne pas cr ®er
- Pilier_2: | 6engagement 6aapcptriefnt i ssage est opti mal |l or

apprentissage et test r®p®t ® de ses connai ssances

pas.
- Pilier3: 1 e r et our :dnbtie nefveau miis¢ depmodeles internes afin de générer
despr ®di ctions sur | e monde ext®rieur. Léapprentiss

montre que cette pr®diction nbdbest pas parfaite (e

parfaitement pr®visible). L e stiongexplcite (fdrrdageuryoeiur peut
de Il a d®tection endog ne dédun d®cal age entre pr ®d
déberreur se propagent dans | e cerveau, sans que n

et ajustent sans cesse nos modeles mentaux.

- Pilier 4: la consolidation : Au d®but de | 6bapprentissage, l e co
mobilis® et n®cessite un traitement explicite
Progressivement, | baut omati sati on t résaanxs fionZ e | es

conscients, libérant les ressources.

Sur le plan neurophysiologique, il a été démontré par le Professeur Alain Berthoz,
neurophysiologiste, me mbr e de | 0 Aa edir®énle labordters des ci enc e
physiologie de la percepton et de | édaction, que | dapprenti®sage no
si cle no®tait pas opti mal, car i | wicarianpeeer ndeet tlad tt rpea

humain.®” La vicariance, définie comme la possibilité de découvrir sa propre solution pour compenser
un déficit, repose sur la capacité du cerveau a changer de stratégie pour réaliser une tache en fonctions
defacteurs,t ant i ndi vi duel s qpamrxempld, lea@rcépoda vicariaree qui € ilsé
lorsque nous tatonnons dans le noir ou bien lorsque nous devons suppléer un organe défaillant a la

sui t e do uQettefarudté edtessantielle car elle permet a notre cerveau d'appréhender le monde



extérieur et de nous y adapter en permanence. Tout acte créatif, tout nouvel apprentissage, est

donc intimement lié au concept de vicariance.

Cependant, |l a vicariance ne sOexpri me egpsysholdtgege | a m° me
Antoine de la Garanderie a ainsi postulé que des individus différents ont des stratégies cognitives

personnelles. Tout commelecer veau doéun e wimages mentales » pow apprendrs,
| humain adulte peut wutiliser des images mentales et
un mod | e issu de | 6obsmTmatien ddrui g edccomplrrustie saif a
tadche. Ces images mentales font partie de la théorie plus globale de la « gestion mentale » qui implique
cing gestes mentaux, qui se rapprochent des 4 piliers de Dehaene : 6869

- Lbattenteinomobilisant notre attenti oenrecdivensdesens per

informations, et peuvent en faire une image mentale.
- Lamémorisation : un nouvel élément est placé dans notre univers mental et pourra étre exploité

| 6avenir

- La compréhension : en comparant une iinformatiotionegner -ue a
me®moi r e, il est possible de sbdéapproprier son ser
| 6appliquer .ult®rieurement

- La réflexion : ell e mobilise | 6efficience des actes men

confronter des données a des regles auparavant mémorisées et comprises.
- Léi maginationilkr®édagi tedbune mobilisation des <con
situation inédite car « la création permet de trouver des réponses inédites a des questions

inédites ».70

Ainsi, les démarches pédagogiques récentes visent r® ntroduire |l 6action ¢
compréhension des concepts et integrent | a di versit® de | 6int®riorisatior
individu.

Au niveau collectif, toutes ces variations individuelles produiront des comportements variables. On
peut aussi assister a un phénoméne de contagion émotionnelle, ou de « pensée de groupe ».”* |l est
donc indispensable de comprendre les fonctionnements individuels pour déterminer quels seront les

modes dbébapprentissages |l es plus efficaces.

3.1.2.2. La pyramide des apprentissages

Les neurosciences se traduisent dans la pratique par la nécessiter de « faire pour apprendre ».
La pyramide des appr e développgeadgns les adnées dogialrl uDsatiree ce conce|
point de vue cognitif (Figure 7).2Dal e prend donc | 6exemple du cours m
pédagogique ae f f et mi ni mal sur | éapprenant . Pourtant, la p
format. Heureusement, ces méthodes tendent a évoluer vers les niveaux suivants de la pyramide, tels
gue la discussion, qui permet un apprentissage coopératif, et la prati q u e , qui permet dobéaprg
profondeur et de retenir sur | e |l ong ter me. Lébenseig

assimilé les concepts au point de pouvoir les retranscrire de maniere compréhensible et claire,



représente la méthodedefor mat i on | a plus efficace mais implique ai

bien plus important. Enconclusion,p 1l us | 6apprenmieiuxi dera@taetnidira | 6inforn

Figure 7 : Pyramide des apprentissages (tiré de Dale 7?)

3.1.2.3. Personnal it®s dbéapprentissage

La pyramide de Dale propose un mod Il e tr s g®n®riq
chaque étre humai n ayant ses sp®cificit®s, il peut °tre uf
comprendre | e mode dbdbapprentissage pr®f ®r ® sp®ci fique
doailleurs |l es apprenant s swsletiesougreprioceptivespd O ldd&RKp er sonn

va plus loin en décrivant des scénarios réels spécifiques pour déterminer comment l'apprenant pourrait
réagir dans certaines situations. L'apprenant est ensuite classé dans une ou plusieurs catégories
suivantes : visuel (V), auditif (A), lecture/écriture (R) et kinesthésique (K) (Tableau 5).74

Tableau 5 : Le systéme VARK (adapté de Cherry 74)

Apprentissage préféré  Auto-identification Modalitéed 6apprenti ssa
Visuel (V) J'apprends mieux en voyant. Diagrammes, cartes, plans

Auditif (A) Jbapprends mi eux ¢ Discussions, histoires, présentations
LiRe/EcRiRe J'apprends mieux en lisant/écrivant  Listes, notes, texte

Kinesthésique (K) J'apprends mieux en faisant Cas pratiques, exemples, erreurs

Comprendre les préférences en matiere de style d'apprentissage des préparateurs en
pharmacie peut offrir un apercu de la meilleure fagcon de leur dispenser une formation. Ainsi,lor s doé une
étude menée en 2020 aupres de plus de 200 préparateurs, la majorité des participants (60%) a reporté
lors du sondaged 6 a-®val uati on avoir une pr ®f ®rence pour | 6app
Lors de laréponse au questionnaire VARKi | s nd®t ai ent plus que 18% tandis ¢
en fait une préférenc e do6appr e nt-maedal@a’® k& estqdore dntéiessant de noter que les

préparateurs disent préférer apprendre en « faisant»alorsqu 6i | s font en fait appel



déapprenCéssa®eul tats soul i gnemdesteahniquecdedmmatiagh doéut i |

multimodales et diverses pour la formation des opérateurs de production.

3.1.2.4. La construction des th®ories de | 6apprentissage

Les avancées dans le domaine des neurosciences donnent le soubassement des théories de
| 6 appr e nparfois préexistantes a ces recherches. La compréhension des mécanismes de
| 6apprenti ssage estamips ®pen d®u amn meagd sendenpa uaegbligation
de résultat, en termes de compétences acquises, et non une simple obligation de moyens. Sept théories
de | 6 appr eexistens s & gbehaviorisme, le cognitivisme, le constructivisme, le socio-
constructi vi s mde transférmismaaen le £onmectivisme. Leurs caractéristiques sont

résumées dans le Tableau 6 ci-dessous.”®

Tableau6: Th®ories de | dapprentissage
Théorie de Obijectifs L .
N A . Principes clés Exemples
| appren déapprenti ¢
Behaviorisme Changer la fréquence Produire des résultats Listes de
du comportement observables et mesurables, compétences, QCM,
observable | 6 ap pred una page vierge, répétition et

| 6enseignant f a-renforcement
comportement par renforcement

Cognitivisme Percevoir Structurer, organiser, et Enseignement intégré,
| 6i nf or mat i séquen c einforrhaion dans apprentissage
traiter, la stocker, la I'esprit pour faciliter un amélioré par les tests,
ressortir (mémoire), traitement optimal pratique espacée,
| appliquert échec productif

Constructivisme  Construire un savoir  Utiliser les compétences de Découverte guidée,
sur les fondations résolution de problemes qui variation contextuelle,
ddédun pr Gueo® « permettent d dler au-dela des évaluation dynamique,

informations données apprentissage par
problémes
Socio- Coconstruire un Mettre l'accent sur 'humain, les  Apprentissage cognitif,

constructivisme  savoir a travers des relations, appréntissage parla  apprentissage sur le
interactions sociales  participation a des activités dans lieu de travail,

un contexte social communautés de
(communautés) pratique
Humanisme Opérer une Se concentrer sur la liberté, la Réflexion personnelle,
croissance dignité et le potentiel humain, a  auto-évaluation de son
personnelle travers un programme d'études  portfolio,
qui prend en compte les besoins  apprentissage auto-
affectifs et cognitifs dirigé
Transformisme  Changer les Mettre | 6daccelat Réflexion critique,
maniéres de voir justice sociale, les apprenants réflexivité, dialogue
pour améliorer les sont des agents du changement
structures sociales
Connectivisme Expansion continue Utiliser un réseau composé de Blogs, podcasts,
des connaissances nifuds et de ¢ on MassiveOpen Online
par les nouvelles métaphore centrale de Courses (MOOCQC),
technologies I'apprentissage Forums
Le courant behavioriste (donc basé sur le comportement)y)s out i ent que | dapprentis

appr ®hend® ° travers | 6observation et l a manipul at i



Léenseignant d®t i ent |l e savloli rs@&®dpposet raansaneur antl dcag
lequel lapensée j oue un rt'le fondament al dans | 6apprenti ssa
donc que |l es apprenants sont cognitivement actifs
constructivisme postule que les apprenants construisent activement leurs connaissances en se basant

sur |l es exp®riences ant®rieures. Lébapprenti ssage est
| 6obj et de | dapprentissage es tcondtruc®isnie ajeuterau @murant r onn e me
précédent la dimension sociale et coop ®r ati ve de |béalpypymaemitimes agte. | e tran
sont des cour ant gui rdeftemtpl pdraecncte nsts ag@er | 6apprenant en t

apprentissage paonimes @am®lii quer | leulimdemigrenédpoescoliransnt our e.

est |l e connectivisme, gui se base, 7 1 6 re num®rique
cr®er de perp®tuelles nouvelles connexions donnant | i
| 6acte doéampment cesagarhbut sdattache “lesgpr@eessisr e | a m

de création de l'information interagissent et évoluent entre eux.
En producti on, l 6utilisation de telle ou telle t
| 6apprenant . So6i | est novice, i faudra dbéabord | ui

(exercices de calcul, lecture des procédures) et ainsi appliquer les techniques du cognitivisme. Lorsque

| 6apprenant monte en comp®tences, il pourra construir
qguodil sait d® " et ainsi aborder | a mangpuyersursee f aire
pairs pour discuter de ce quobil a appris de mani re

appel aux techniques du socio-constructivisme. A partir de ce postulat, le _cognitivisme, le

constructivisme et le socio-constructivismesont | es troi s th®ories de | dappt

utilisées dans ce travail de thése.

3.1.3. Zone proximale de développement

Lev Vygotski, le « Mozart de la psychologie », comme | 6appel ai't Il e phjil osoph

crée en 1932 la «théorie socio-historico-culturelle du développement des fonctions mentales

supérieures». Sel on | ui , | @rfétreseciables m&idre sestpour quoi | 6apport d
social de | dapprentissage est constructif elkcase se r @
de | 6iMisntsiinctl.6 enf ant ne peut pas °tre consid®r ® ¢ ommi

puisque ses liens avec autrui font partie de sa nature méme, influengant son développement. Vygotski

illustre cette notion a travers la « zone proximale de développement » (ZPD) qui peut étre définie comme

la diff®rence entre | es peiménmerties pedoensaancdsadu mémeanfara nt | ai s
guand il travaille en col | ab o Leanteuronas madirs, dévoavertspad as si st a
Rizzolatti au début des années 1990, expliquent le role de ce mi m®t i sme dans %% @apprent

dernierser a pl us pr oducxpisé & deinoudede apprentissages, gustement dans la

ZPD.” Transposé a la formation pouradul t e s, ce concept i mpliqgue dbdacc
évaluant la« distanceé entre | a situation actuelle de | dapprenar
faut se baser sur ce que conna’t d @yrés), dtablia pepquee na n 't (

| 6apprenant d(les rouvellgs gompétetiaes et estimer le degré de difficulté de cet

apprentissage.”®L 6 a ¢ c o amp(audatilitateur) doit étre présent sans pour autant trop faciliter trop la



tache. Sibesoin,laZzPDpeut °tre d®coup®e afin de diviser | d6appre

ni veau de &taiaspqmomren enrcompétences ». L ibustration ci-dessous décompose les 5

zones possi bl es(FigueBxL d dlmjpeateinfanpgour | e facilitateur ec
dans sa zone dbobapprentissage (au milieu) pouune que | a
nouvelle zone Coappfiétnkei $eageveau de bansdidadapaaepr en
sa formation pour | daccompagnher dans |l a zone dbéappren

LAZONE PROXIMALE DE DEVELOPPEMENT [ i i .

| Zone de confort Zone d'apprentissage Zone dnconfort Zone de panique

4

risquede risquede opportunité de risquede risquede
désengagement désintérét développement découragement décrochage

Zone idéale pour que
I'apprenant gagne en
autonomie et progresse

Lefficacité d‘une situation d'apprentissage repose alors sur
un équilibre, de fagon a permettre auxapprenants de :

@ @ L'enseignant agjt entant que

réactiverdes. construirede facilitateur, envue
i 1! d'augmenter progressivement
antérieures compétences le spectre de lazone proximale
de développementdes
apprenants, au fur eta mesure
L'apprenant tire ainsi parti de ses expériences que les apprentissages
et s'appuie sur les savoirs quil mairise déja proposésgagnenten Ainsi, ce qui était avanttrop
pourendévelopper de nouveaux. complexité. compliqué pour I'apprenant

* estaprésentréalisable, car .
situé dans sa zone proximale =
HEC MONTREAL
Inspié s lrement de Vygosti(1934) dedecoppanci *®

=TS . I
Direction de f'app ageetde FranckHerling [S080)

50!

Figure 8 : lllustration de la notion de zone proximale de développement (tiré de HEC Montréal *3)

3.1.4. Le cycle de Kern

Le cycle de Kern résume comment créer une formation en six étapes™ :

i Etape 1 (identification des problémes et identification des besoins généraux) : le formateur
identifie les probléemes de la situation actuelle, quelle serait la situation idéale et les
di ff®ences entre | 6actuel et | 06i d®al

1 Etape 2 (définition des besoins des apprenants) : les caractéristiques et les besoins des
apprenants, ai nsi q uapprehtiesage soetuléfinisf souventemfenction d 6
des besoins institutionnels

1 Etape 3 (définition des objectifs spécifiques) : le formateur détermine les buts généraux
ainsi que les objectifs spécifiques qui doivent étre mesurables (objectfsd 6 appr ent i ss age
de processus, de résultats). Ces objectifs sont fondamentaux et peuvent étre séparés en

trois domaines : cognitif, affectif et psychomoteur (voir chapitre suivant)



1 Etape 4 (élaboration des stratégies pédagogiques) : la stratégie pédagogique est mise en
place a travers le choix des contenus, qui découlent des objectifs spécifiques, et des
m®t hodes dbéapprentissage (si possible multiples)
Etape 5 (implémentation) : le formateur implante la formation

Etape 6 (évaluation) : le formateur évalue la formation

Comme indiqué dans la figure ci-dessous, il sbagit doéune approche dynarl
constammentallerd une ®t ape ~ | dautre pour (kigufei9nIouteslles proces

formations créées dans le cadre de ce travail de thése se sont appuyées sur le cycle de Kern.

1. Identification des
problémes et définition
des besoins genéraux
” ’rf h"\
L7 7 1 ATS
-
P < ," | \\ ~ 2. Définition des besoins
6. Evaluation (4— ————d - == —> des apprenants (la

X ~_ 7 1 \ _ 72\ population cible)
LA

~ \
Wo” SY
s \ / S Av
5. Implémentation ‘: o e = — i —f— ——— =3 Deﬁrjltqon des objectifs
- \ | / P spécifiques de la
~ o - \ 1 7 ” formation
~ \ ”
Sa N :ll g
Sovis 7
4. Elaboration des
stratégies pédagogiques

Figure 9 : Le cycle de Kern (adapté de Kern et al. 444%)

3.1.4.1. Choix de la stratégie pédagogique

La stratégie pédagogique (étape 4 du cycle de Kern) représente la maniére avec laquelle sont
pr®sent®es | es connaissances ~ acqu®rir au sein dbéune
p®dagogi que, qui repr ®sent e | a mé&liast pédagogiguas utiliséa ppr ent i
(présentiel, distanciel, autoformation en e-learning, etc.) et des techniques pédagogiques qui
représentent concrétement le déroulé de la formation (exposé interactif, démonstration, jeux de role,
jeux de plateaux, etc.). Deux stratégies pédagogiques co-existent :

- La stratégie déductive : | 6apprenant wutilise | a tH®pati e pour
des régles)



La stratégie inductive : | 6apprenant wutilise | dexp®rience de

connaissances( on part de | 6observation)

Dennery consid re quoéil faut prendre 5 crit:®® es en co

Le niveau de maturité des apprenants : Plus les apprenants ont du vécu professionnel,

plus il est pertinent d e (stabégimipducyive)y s andil eupgueéeda
privilégiera une stratégie déductive avec des apprenants novices.

Le niveau dbéengagement d e Bes appregnants metivéds sseront préts a
sdinvestir dans | eur f or nuabtai popnrypechspgméciemnt toncont en |
Il es apports t h®or i gqu e s -leatning, famdis mueet desu apprecamts d 6 un e
faiblement engagés préféreront étre confrontés directement a des situations expérientielles

sans passer par une phase .dbébapprentissage plus
Le niveau de modélisation du contenu : Plus les connaissances a acquérir sont

formalisées (par exemple une méthode de calcul pour déterminer une concentration) plus

la stratégie sera déductive, tandis que si le contenu est plus informel ou expérimental (par

exemple le remplissage des gélules par un opérateur) on adoptera une stratégie plus

inductive.

Le niveau de risque professionnel : Se former a une situation a risque fait davantage

appel aux strat®gies d®ductives (on s®curise pat
applique dans le milieu de travail), notamment pour les personnes débutantes (par exemple,

pour | 6apprenti ssage des techniquesondpeurrapr ®p ar at
décomposer les gestes a faire et ne pas faire avant de tester sous un vrai flux). Pour des

personnes plus expérimentées qui doivent simplement se perfectionner (par exemple une

nouvelle préparatrice qui a déja travaillé plus de 20 ans dans les chimiothérapies ailleurs),

on pourra éventuellement utiliser la stratégie inductive (partir de ses compétences pour y

adjoindre les particularités HUG). Une autre stratégie inductive dans le cadre de métiers a

ri sque est | baamnal g a¢ i»dalesphppeeants 30/ mis en situation

de verbaliser leurs actions pour les amener a formaliser des éléments méthodologiques

(comme avec la méthode du TableTop pour apprendre a réagir en cas de catastrophe).

Le niveau de guidance pédagogique: Plus les ressources pédagogiques sont

nombreuses et structurées avec des formateurs a méme de transmettre leur savoir, plus le

™

niveau de guidance p®dagogiqgue est ®l ev® et I
déductive. En revanche, dans le cas de parcours peu formalisés et avec peu de ressources,

la stratégie inductive sera la seule appropriée.

Choisir la stratégie pédagogique est donc un processus réflexif qui dépend des caractéristiques

des apprenants, de leurs compétences a développer, des risqgues professionnels y afférant et

des outils a disposition.




3.1.5. Taxonomie des domaines de compétence

L6®I abor at itoinf sd edsd aopbpjreecnt i ssage doit tadm@aieé deme nt s e
objectifs». L' i nt ®r °t doébune taxonomie est qu'elle permet d'
par un objectif de formation et son degré de complexité. Cette information permet, entre autres,
déadapter | a m®t bestd®nomies presentéesaci-dessaus ont été construites dans la
seconde partie du XXéme siecle et révisées au début du XXléme siécle, elles sont donc récentes et

particulierement pertinentes a utiiser dans | a construction dbéune formatio

3.1.5.1. Taxonomie du domaine cognitif

La premiere taxonomie publiée date de 1956 et fait suite a une série de conférences, entre 1949
et 1953, ayant p o u r amélibrg¢r daccomniunicatién entre les professeurs a propos de la
conception des programmes pédagogiques et des examens. Le premier volume du livre The Taxonomy
of Educational Objectives explique comment les étudiants retiennent les informations liées au domaine
cognitif, qui fait référence a l'acquisition de connaissances et aux processus mentaux ou intellectuels,
tels que la capacité de résoudre un probléme mathématique ou de rédiger une dissertation. La
taxonomie de Bloom peut étre résumée selon six niveaux hiérarchiques (la connaissance, la
compr ®hensi on, | “applicati on, | alxguela toyrespondent cartaissy nt h ™~ s e

niveaux de compétences® Pl us un apprenant est <ldpakbleadddamsef & ct

(Figure10) et | dapprentissage se fait de plus en plus en
Des ver bes relatifs " chaque ni vfesa ud dpaeprpmeetntt e nsts «
spécifiques.Par exempl e, dans | e cadre de |l a centralisation

production qui seconde le pharmacien peut étre amené a :

- ldentifier |l es mol ®cul es e nd&aretsitd cornp snhapen cf ismivto i

- Différencier le m®c ani sme dobdaction des chi mdond Ja®ir api es ¢
pourquoi une tubulure est nécessaire dans le premier cas et pas dans le second)

- Reéorganiser le circuit de préparation pour intégrercesurplus ddéacti vi t ®

- Analyser quotidiennement ce nouveau processus pour en dégager des points
déam®lioration

- Evaluer fihahdiemp@Gmoi s de ce processulkes éeonomgsdappuyart
r ®al i s®es gr©ce ° | 6utilisation des reliquats d:¢

- Concevoir un PowerPoint r ® s u ma n't |l e processus ~ destinatioa

htpitaux pour faire un partage dbéexp®rience
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Figure 10 : Taxonomie de Bloom (tiré de HEC Montréal)

3.1.5.2. Taxonomie du domaine socio-affectif

En 1964, unsecondvol ume, sbdattachant ~ pr®senter |
socio-affectif est publié par Kratwohl.82 Le domaine affectif aborde les aspects émotionnels reflétés par
les croyances, les valeurs et les intéréts des apprenants, tels que la capacité d'apprécier et/ou de faire
preuve d'empathie. La taxonomie est hiérarchisée en 5 niveaux (la réception, la réponse, la valorisation,

| 6organi sati on e(figuleal).caract®risation)

a

mani
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Figure 11 : Taxonomie de Kratwohl (tiré de HEC Montréa®?)

3.1.5.3. Taxonomie du domaine psychomoteur

En 1972, Simpson publie la taxonomie du domaine psychomoteur, qui concerne les
compétences cultivées grace a des activités motrices neuromusculaires, telles que la capacité d'écrire

ou de manier un scalpel avec précision.8* Simpson hiérarchise selon 7 niveaux (la perception, la

disposition, la réponse guidée, le mécanisme, lar ®ponse mani feste compl exe,

création)l a di fficult® ou | e ddaye, iBdisgeasalpepouf egécuter umenactieit@® u n
motrice (Figure 12).

savo
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Figure 12 : Taxonomie du domaine psychomoteur (tiré de HEC Montréal *3)

3.1.6. Alignement pédagogique

Léali gnement p®dagogi que est un principe de co
enseignement proposé en 1996 par Biggs (Figure 13).85 Il y a alignement pédagogique lorsque les
objectifs dbéapprenti ssage sont coh®rents avec | es act
Formul er des objectifs <clairs pidtésnadaptées aux différenso s er un

apprentissages Vvisés, ainsi que des évaluations en adéquation avec ces apprentissages.



’
LALIGNEMENT PEDAGOGIQUE Les activités dapprentissage et dévaluation sont choisies en fonction des ‘
- objectifs du urs pour permetire aux apprenanis d opper les
Lalignement pédagogique assure la cohérence dun cours, car il vise lamimage apy sé et 3 Fenseignant den observer
entre les objedtifs visés, les adtivités proposées et les évaluations choisies.

Les apprentissages vises par S = . Les activites d'evaluation mises en
un cours, formules sousla ‘erseig) i place pourobserver I'acquisition

'Oﬂﬂﬂd' ectifs a ateinare) Si lesobjectifs Tes apprentissages vises L ... alors les activités Jes apprentissages vises

d'apprentissage d'apprentissage et
sont d'un haut niveau d'évaluation doivent
taxonomique... I'étre également.

Figure 13: l'l'lustration de |l a notion doéalifnement p®dagogique (

3.1.7. Autodétermination et motivation

Les chercheur s s e basant sur | a t h®ori e de | 6au

tendances inhérentes a la croissance des personnes et aux besoins psychologiques innés qui sont a la

base de | eur motivationompedesohnaed | geredordreall i6ti @t agirrag ii
favorisent ces processus cognitifs. Or , l e niveau dobe
de | 6aphesenaretur osci ences indiquent dé&udplerisesinemones qudi |

mirorsen fonction def®l 6affect (volont ®)

La motivation concerne | 6®nergi e, la direction et
a ses intentions. Il existe cependant un contraste entre les cas de motivation interne et de pression
externe.D® u n e gutained persoanes seront motivéespar ce qubel |l es appmt@®ci ent u
int®r°t constant pour elle ou encore en raison dbéun s
poussées a agir en raison de fortes contraintes extérieures, ou tout simplement car elles sont obligées
de suivre cette activité. Savoir si | apprenant adopte tel ou tel co
et valeurs ou pour des raisons extérieures a lui-méme est une question fondamentale dans le domaine
de | 6apprentissage, fl @pparait miesngt u ec hleéze nlvdi ardounlnteeme nt soci a
ou empécher la motivation intrinséqueet qubéune base aretlrad ilotnenresl dieg redurte et
est également importante.86

Deci et Ryan proposent un « continuum de la motivation ». Celui-ci démarreavecl 6 amot,i vat i on
c 6 eaglitel 6absence dbéintention dbéagir car on ne valorise
pour |l a r®alisé@at toaundgupasn nmeces quobdel |l e 8p8F Rudb,uli se | e
décompose la motivation extrinséque en fonction du degré avec laquelle la motivation émane de soi
(coxdidestaut od®t er mi n®e) jusqud”™ abo(Rgure 14). Lelgmal deot i vat i

toute formation est donc de tendre aux attentes motivationnelles intrinségues des participants

pour favoriser 1 6int®gration des apprentissages.




Motivation intrinséque : pratique
d'une activité pour l'intérét, la
satisfaction ou le plaisir qu'elle
procure (approbation personnelle,
choix, reconnaissance des

\o(\ sentiments, possibilités
d'autodirection...)

Motivation extrinséque : pratique
contrainte d'une activité (obligation,
récompense, sanction, menace, délai,
directives, évaluations sous pression,
objectifs imposés...)

Figure 14 : Continuum de | 6autod®ternP)nati on (adapt® de Deci & R

Pour aller plus loin, Vroom propose une théorie selon laquelle la motivation (M) est liée a la
perception de | a valeur de |l a toche (V), la relation
percepti on d% eftefthéaria des dtt@teq pEUt étre résumée selon la formule V x | X E =

M. Ces trois crittres per met t ent donc dbéaugment er Hnerésunéyvleaau doal

motivation est | e mot.eur de | 6apprentissage

318. Principes g®n®r aux doé®valuation

3.1.8.1. Evaluation de | 6f@amapon@nant ou de | a

D s 1978, Nadeau consid re | 6®valuation comme | e
crit re gqguelconque, dans | e b{ibangdedanhainerde la foenatioruene pr i s e
sant®, | 6objectif principal doéune ®valuatiOrhlezst de ¢
®gal ement fondament al dé®valuer |l es di s [kocesens,las de f o

langue anglaise fait la distinctionentre| 6 ®v al uati on des pr ogrexaaies»)ed 6ensei g

| 6®valuati on des apmnite«dssesnentplecd adetsledepgopaddraessi mi | ati on

Dans |l e cadre de | 6®valuation des appr evaidmét s, il
écologique » (ou « validité apparente ou contextuelleeé de | 0 &anegvhliditys) qugl 6on peut
traduire par la question suivante : l a situation déd®vhéuatlansiesaembher

est censée représenter ou prédire ? Ces situations authentiques, notamment dans le domaine de la

production, ne sont pas aisées a trouver, ce qui ameéne a utiliser la simulation.

3.1.8.2. La pyramide de Kirkpatrick

Donald Kirkpatrick ®tablit ° | a f idesfoomatonsaenn®es 5

basant sur quatre niveaux (Figure 15) : la réaction, c 6 eadlite la mesure de la satisfaction des



apprenants,| 6apprentc-@adimmge | 6am®l i or at i o ncomperemeatp no-&essance
dire |l a mise en Tuvre eff émdantiavgaises(aaouvelr oom@tescaaeste s nou v e
ell e utilis®e chaque jour dans | 9 etrles iésulbats,n ecriddird t de t r ¢
| 6i mpact sur des i ndi c aneikeure psise encloatge ded patierdst augmiernitatidnr a bl e s
de la productivité, r ®ducti orfl de co 3%t sé).
Le niveau 1 est largement utili s®, souvent sous |
en sachant qubéune ®valuation posit iDapscetavaitde thesé,f i e pas
nous avons utilisé différentes grilles pour mesurer la satisfaction des apprenants :
1 EchellesdeLikert: i1 sb6éagit doéoutils psychom®triques pel
bien une opinion chez | es apprenants. Léexempl e
« quel est votre niveau de satisfaction ? » avec comme réponses possibles « trés insatisfait,
insatisfait, satisfait, trés satisfait ».

1 Echelles de notation sous forme de score : Les apprenants sont amenés a noter (de1a5
par exemple) | eur degr® de satisfacatantquales Ce typ
échelles de Likert standards.

Le niveau 2 est souvent retrouv® sous | a forme dbé
et apr s | a formation afin dé®valuer son i mpact sur |
résultats peuventétre af fi n®s gr ©ce ~ | 6 ut i% Darss adcasples pattigcipadte gr ® de

doivent coter leur réponse sur une échelle de 1 a 100% en estimant a quel point ils sont sirs de leur

réponse.
Le niveau 3 ®valwue ce qui a chang® pour | 6dapprence
déune r®elle effibDacstPPéde®ah, fobd®aali oati on se fait e
Le niveau 4 porte sur des indicateurs chiffrables. En pr oduction il peut sobdagi
| 6i mpact doébune formation ° | 06hygi ne des mains sur | e

an. Etant donné les multiples facteurs entrant en jeu et la difficulté de la mesure, le niveau 4 est le plus

di fficile ~ mettre en Tuvre.

N

Niveau 4 -

Mesure de I'impact de la formation
sur la performance de I'entreprise

N

Niveau 3 -

Mesure de la mise en oeuvre des comportements
en situation de travail

N

Niveau 2 -

Evaluation de I'acquisition des connaissances,
des compétences et des attitudes

N

Niveau 1-

Evaluation de la satisfaction du participant, I'implication
du participant et la pertinence de la formation

Figure 15 : Le modeéle de Kirkpatrick (tiré de Université de Strasbourg )



319. Outil s utiles dans | 6ing®nierie de formati on

3.1.9.1. La carte conceptuelle

Une carte mentale (ou carte heuristique ou carte conceptuelle) permet de refléter le
fonctionnement de la pensée et de mettre en lumiére de facon visuelle les liens sémantiques ou
hiérarchiques qui existent entre différents concepts et idées. Différents logiciels existent pour créer ces
cartes visuelles, comme Framindmap (gratuit) ou Mindmanager (payant). Les cartes conceptuelles sont
un excellent moyen déorganiser ses id®es | ors de |l a c¢

de présenter de maniére didactigue aux apprenants les contenus qui vont étre abordés pendant

la formation.

3.1.9.2. La scénarisation pédagogique

Afin de dynamiser une formation en lui intégrant des concepts pédagogiques innovants, il peut étre utile

de passer par la case de | a sc®narisation p®&dagogi gl
structure temporelle de la formation, | 6ensaitgrda®cti depg de | a modal it® dobar
parmilessixci-d es sous, gui sbappuient sur |les ®iff®rentes th
T Il'dacqui siti on dire, regardernéaauters ances
1 ladiscussion: exi ge que | dapprenant formule ses i d®es,

ses idées et concepts

T ledbxer ci ce ou I \dse amadifier sa€amerahension (et donc apprendre) par une
aut or®fl exion ou |les feedbacks (r®troaction) de |
1 | & e n g oohdiste a explorer de maniére critique des ressources associées aux concepts a
apprendre
9 la production : consolidation de | 6apprentissage par Il 6 at
concepts et leur mise en pratique
1 la collaboration : met en 7 u v rla production et la discussion pour co-construire de la
connaissance
La scénarisation pédagogique présente plusieurs avantages, notamment | 6 i nci t ati on ° choi
p®dagogi e active, |l 6am®l i oration de |1 6®quilibre entre

représentation visuelle qui facilite le partage et la discussion et tout simplement le plaisir de

manipuler les objets du kit papier.®3

3.2. Outils existants et application en production

2.2.4. La simulation



Le terme simulation vient du latin simulare (« faire semblant »), de similis (« semblable »,
« ressemblant », « pareil », « méme ») et de simulatio (« faux-semblant », « feinte »).% Dans le domaine
des soins de santé, la simulation est définie comme une technique permettant de remplacer ou
d'amplifier des expériences réelles par des expériences guidées qui évoquent ou reproduisent des
aspects substantiels du monde réel de maniére entierement interactive.®* En dobéautres ter mes,
de«l dutili sati on dunhmannagunto®un siradlater pracédoral), de la réalité virtuelle
ou dbébun patient standardi s® pour reproduire des situa
débenseigner des proc®dures diagnosti quesdegdoncepts®r apeut
médicaux ou des prises de décision par un professionnel de santé ou une équipe de professionnels ».%
Dans la pratique, un exercice de simulation se découpe en 3 parties principales : briefing, exercice,
débriefing (Figure 16). Une revue de la littérature a mis en exergue les points principaux concernant
| 6int®r°t p®dagogique?de |l a simulation en sant®
1 Le debriefing et la pratique répétée sont des points essentiels de la simulation
1 L'intégration de la simulation dans le curriculum global de formation (initiale ou continue)
est un point fondamental
1 La formation doit étre réalisée avec des niveaux de difficulté croissants en utilisant
plusieurs stratégies d'apprentissage
1 La formation doit permettre de reproduire des situations cliniques variées dans un
environnement contrélé ou les apprenants peuvent faire, détecter ou corriger des
erreurs sans risque
1 Les expériences pédagogiques avec la simulation doivent étre reproductibles,
standardisées et impliquer activement les participants
1 Les objectifs pédagogiques doivent étre précis et explicites, permettant des
comparaisons et des résultats mesurables

1 Le simulateur est un outil validé d'apprentissage

IU::> Déroulement du scénario IU:> Débricfing

Environnement réaliste
: o Technique de simulation . . Formateur forme
interface r S interface
C Equipement c a la simulation
Matériel

L

Figure 16 : Etapes d'une séance de simulation (tiré de HAS °8)

2.2.4.1. Le briefing en simulation

Le briefing est une ®tape d®terminante pour | 6enga

simulation. **L 6 obj ectif pour Il e formateur est de familiari se



l e contexte et |l 6environnement, expliquer | e

d®r oul

confidentialit®, de r gl es d®o ftHidduwoegal propessntunguide d 6 ab s en

do®val uat i o(Annakei7) selon qaatre critgres 100,101 ;

- Critere 1: Evaluati on de Il i ntroduction du briefin
| apprentissage (pr ®s ent atificontrad fictiormel)t ent es mut uel |
- Critéere 2: Evaluation de la description du déroulement de la séance de simulation (le
déroulé de la séance, notion de confidentialité, réle de chacun, notion de respect, évaluation
et place de | 6erreur)
- Critere 3: Evaluation de la présentation de la logistique et le réalisme de la simulation
(logistique de la journée, environnement, réalisme, limites et origines des cas)
- Critéere 4: Eval uati on de | 6 at t-verbal dcaractére biedveillant, angag e
expression du visage, posture, apparence)
2.2.4.2. Le debriefing en simulation
Le debriefing e s t un temps dbéanalyse et de synth se, non s
formateur revient sur le déroulement du scénario selon 3 phases : la phase descriptive, ou les
apprenants expriment| eur s ®moti ons et |l eurs impressions, la p
explorent dans un processus de métaréflexion les actions qui ont été réalisées et interprétent les
raisonnements qui ont été suivis, et enfin la phase de synthése ou les apprenants concluent sur
comment cette simulation pourrait faire évoluer leurs pratiques.*9?
2.2.4.3. La triple condition de fidélité
Léef f i wunaformati® basée surla simulation dépend de comment le formateur gere les trois
axes de fidélité en simulation suivants :103.104
- La fidélité environnementale : concerne la maniére avec laquelle le lieu reproduit des
informations sensorielles prov e nantn wier d dree ment wusuel de | dappre
une salle blanche simulée qui ressemble a une vraie).
- La fid®lit® decbét®gqunpemantr essembl ance entre |0

utilis® par | dappr ensmolationet cel ui utilis®

pour

- La fidélité psychologique : concerne a quel pointld appr enant peut percevoi

comme étant plausible.

En production, si ces trois conditions de fidélité sont respectées (autant que les moyens le permettent),

| 6op®r at eur ®v ohahit& natureléa et s mpl i gquera donc ddautant
qubi l tauéel. Dpdaaruatirte part , des @®teudseusc co nst dndoumter & ®gaunec e d

d®pendait du degr® doéi mplication des participa
de leur réle dans le scénario (plus efficace lorsque les apprenants jouent leur propre role), et de la

nts (pl

q



spécificit® de | a r®ponse attendue (plus efficace quand | 6aj

il le souhaite).105

2.2.5. La ludopédagogie

La ludopédagogie (ou game-based learning en anglais)\c or r espond ~ une forme do

dans | equelt dévélappep ses ncampétences grace a un jeu. Les programmes

| udop®dagogi quenssusudedigtepda camctéristiques propres au jeu ;106

Libre : le jeu perd son attrait si le joueur est obligé de jouer

Séparé des autres activités humaines : donc circonscrit dans des limites de temps et de lieu

- Incertain : |l e d®roul ement nbéest pas d®termin® et |l e r®
- Improductif : l e jeu se transforme en activit® de travai
- Soumisadesregles: i | ndy a pglesetdelles-fi sout sEdfigues au jeu

Fictif : les joueurs ne sont pas placés dans la réalité

Tout | 6enjeu de |l a ludop®dagogie est donc de sbéaffran

en

sorte que | d&dappr en acquisdd nouvelles somnaissancgs.eltiliseel@jeuadgna nt a

une approche pédagogique présente plusieurs avantages, listés ci-dessous :

Booster la motivation: des®t udes sur | 6utilisation de jeux sur
de motivation pour les apprenants

Favoriser | 6apprenti ssagel dppgprpr ebassaicoerst rludietr r |
hypothése et la teste dans le jeu, il peut ensuite se rendre compte des conséquences qui en

d®coul ent et adapter sa str asto®g ihey pdodtahp psree njtui ssgsuadg e
solution qui lui permettra de gagner

Permettre une différenciation pédagogique : l es diff®rences de rythme doé
déun groupe dbébapprenants peuvent °tre gomm®es pui
dans le jeu a son rythme

Stimuler des interactions pédagogiques entre apprenants : en se donnant des conseils, en

trouvant ensemble des stratégies pour gagner

Offrir des représentations concrétes de notions abstraites (par exemple des concepts
mathématiques)

Bien s3%r, | e jeu " aussi certaines |imites en cas dode

Une qualité variable selon les compétences et intentions de leurs concepteurs
Des contraintes matérielles et logistiques

Une représentation négative du jeu vidéo ou du serious game

Le modele CEPAJe (Contexte, Enseignant, scénario Pédagogique, Apprenant et Jeu) se base sur une
trame ludopédagogique de type briefing, activité, débriefing et prend en compte ces 5 dimensions pour

permettrelac o n st r u cetséqaemce thdopédagogique (Figure 17).197



Critéres Introduction Déroulement Débriefing

évaluatifs/ | de lactivité de lactivité de lactivité

dimensions

Contexte Lieu ol se déroule cette Lieu ol se déroule cette | Lieu ol se déroule cette
phase de lactivité, est- phase de lactivité, phase de lactivité, est-
ce que le lieu affecte est-ce que le lieu affecte | ce que le lieu affecte
Pactiviteé ?... lactivité ?... lactivité ?..

Enseignant | Habilité de l'enseignant Habilité 4 animer le Habilité 4 débriefer la
a engager les apprenants jeu et a accompagner partie jouce
dans le jeu les apprenants durant

lactivité de jeu (aide a la
lecture et a l'utilisation
du jeu...)

Apprenant | Envie de s'engager dansle | Habilité a utiliser et lire | Habilité & prendre du recul
jeu proposé le jeu proposé sur l'activité de jeu

Pédagogie | Le jeu s'inscrit de maniére Le scénario d'utilisation | Le scénario pédagogique
cohérente et équilibrée dans | tient compte des prévoit de passer du plaisir
le scénario pédagogique. contraintes et limites de jouer au plaisir davoir
Attendus pédagogiques ? du jeuw. compris/appris.

Jeu Comparatif entre le Le jeu propose des Un bilan est proposé au
type de jeu, ses modes systemes d'aide, des joueur, le jeu propose des
de représentation et les tutoriels, des moyens métriques et des moyens
objectifs pédagogiques ou de débloquer le joueur, | explicites de les lire et les
habilités visés (ESAR et laccessibilité prévue... utiliser.
briques de gameplay)

Figure 17 : Modele CEPAJe simplifié (tiré de Alvarez 1°7)

Dans le domaine de la production hospitaliere, quelques projets de ludopédagogieontf ai t | 6 obj et
de publications.198 Le jeu peut étre un jeu de plateau comme le Trivial Pursuit®, un jeu de 37 cartes sur

les cytotoxiques, ou encor e paurrgmehiisedles cdnriaissarees des opérateurs. 109111
L 6 o wescape game a également démontré son utilité pour améliorer les connaissances des

opérateurs.112

226. Lbapprentissage par | 6erreur

La chambre des erreurs, également appelée salle blanche des erreurs 113114  isolateur des
erreurs1®116  ou zone a atmosphere contrélée (ZAC) des erreurs 117118 est une approche ou les
participants sont invités a observer et a signaler I'une des nombreuses erreurs intentionnellement
présentées dans une salle de formation'1%120 ou sur de fausses fiches de fabrication de
chimiothérapie.'?1.122 | 'objectif global de ces études est d'évaluer les connaissances des techniciens en

pharmacie sur les pratiques appropriées de préparation a la chimiothérapie. Les apprenants explorent

activement leur environnement et sont explicitement encouragés a commettre des erreurs et a

entirerdeslecons ce gui | eur per met doéam®dsimalatienbaséesuriess c o mp ®t

err eurdoncrpdsseulement un jeu mai s aussi un mod | e cognitif



227. Revue de | a |l itt®rature concernant [ Gutilis
production hospitaliere

Dans le cadre de ce travaildet h = s e, |l 6utili sation de | a simul ati ol
revue de la littérature intitulée « Use of Simulation for Education in Hospital Pharmaceutical

Technologies: a Systematic Review » et présentée dans les pages suivantes.1%8 Cette revue de la

| itt®rat ur e produttiom da, simgjatidh ean été utilisée comme outil ludopédagogique
(apprentissage par | e jeu ou apprentissage ~ partir
mM®t hode doé®val uat i onmidue oulbialogmuwe nCet@étatidesdieuk adonné imipoint

de d®part permettant doéimaginer les m®thodes p®dagogi

cours de cette these.




Résumé en francgais

Objectifs

En raison des risques inhérents auxquels sont confrontés les techniciens en pharmacie, et plus tard
aussi les patients, une formation initiale et continue sur les technologies pharmaceutiques hospitaliéres
est essentielle. La simulation est un outil pédagogique aujourd'hui largement utilisé dans I'enseignement
de la santé. Les objectifs de cette premiére étude étaient de fournir un apercu de la place actuelle de la
simulation dans le domaine de I'enseignement des technologies pharmaceutiques hospitalieres, de
classer ces utilisations et de discuter de la maniére dont les technologies de simulation pourraient étre

mieux utilisées a l'avenir.
Sources de données

Deux pharmaciens ont effectué des recherches indépendantes dans PubMed, Embase et Web of
Science le 21 juillet 2020. lls ont inclus des études en anglais ou en francais qui utilisaient la simulation
comme outil pédagogique dans le domaine des technologies pharmaceutiques hospitalieres, que ce

soit dans I'enseignement universitaire ou la pratique professionnelle.
Résumé des données

Nos criteres de recherche ont abouti a 6 248 articles, dont 24 ont été évalués pour I'éligibilité et 13 inclus
dans la synthése qualitative. La simulation dans I'enseignement de la production hospitaliéres est
utilisée de trois maniéres différentes. En tant qu'outil pédagogique ludique d'abord, avec des simulations
a base d'erreurs (salles blanches et fiches de préparation avec erreurs), ou des simulations a base de
jeux (escape game, jeux de role et jeux de société) ; d'autre part, comme outil électronique avec réalité
virtuelle (salles blanches virtuelles et jeux sérieux) ou réalité augmentée (lunettes 3D) ; enfin, comme
mo y e @valdedla contamination chimique (tests a la fluorescéine et a la quinine) et microbiologique
(tests de remplissage des milieux) lors des préparations afin de requalifier périodiquement les

techniciens en pharmacie.
Conclusion

D'autres études, y compris des évaluations de compétences non techniques, sont nécessaires pour
confirmer l'utilité de cette technique innovante pour former le plus efficacement possible les actuels et

futurs professionnels de la pharmacie.
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Use of simulation for

pharmaceutical technologies:

Alexandra Gamier

Objectives Because of the inherent risks facing
pharmacy technicians, and consequently also patients,
initial and  continuing  education on hospital
pharmaceutical technologies is essential. Simulation is a
pedagogical tool now widely used in healthcare education.
This studyds objectives dr
si mul aturrenh @lace in the field of hospital
pharmaceutical technology education, to classify these
uses, and to discuss how simulation technologies could
be better used in the future.

Data sources Two pharmacists independently searched
PubMed, Embase, and Web of Science on 21 July 2020
and included studies in English or French that used
simulation as an educational tool in the field of hospital
pharmaceutical technologies, whether in academic
teaching or professional practice.

Data summary Our search criteria resulted in 6248
articles, of which 24 were assessed for eligibility and 13
included in the qualitative synthesis. Simulation in hospital
pharmaceutical technology education is used in three
different ways: first, as a playful pedagogical tool, with
error-hased simulations (cleanrooms and preparation
sheets with errors), or game-based

simulations (escape games, role-plays, and board
games); second, as an electronic tool with virtual reality
(virtual cleanrooms and serious games), or augmented
reality (3D glasses); finally, to evaluate chemical
contamination (fluorescein and quinine tests) and
microbiological contamination (media-fill tests) during
compounding to periodically requalify pharmacy
technicians.

Conclusion Further studies, including non-technical
skills evaluations, are needed to confirm the usefulness of
this innovative technique in training as efficiently as
possible actual and future pharmacy professionals.

()

INTRODUCTION

Pharmaceutical technologies include methods,
techniqgues, and instrumentation in  the
compoundingof drugs and other preparations used
in the diagnosis and treatment of patients. These
drugs canbe sterile or non-sterile. In the case of sterile
drugs, the work environment is a cleanroom with a
laminar flow hood or isolator, and aseptic techniques
are required to maintain sterility throughout the
process. Healthcare simulation is a technique that
creates a situation or environment to allow persons to
experience a representation of a real healthcare event
for the purpose ofpractise, learning, evaluation, testing,
or to gain understanding of systems or human actioris
In other words, simulation makes an experimental
situation as close to reality as possible.
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fidelity environmental fidelity, concerning the

extent to which the simulator duplicates sensory
information from the environment (a simulated

cleanroom that looks lke a real one); equipment
fidelity, concerning the degree to which the
simulator duplicates the appearance and feel of

thd GealP Sy8t¥rh qi€ola® or Adnfidal fIGW hood

identical to the one used daily); and psychological
fidelity, concerning the degree towhich the trainee

perceivesthe simulation to be a believable surrogate

for the real task3The French National Authority for

Health lists three categories for simulation techniques
in health- caret: human simulation (standardised

patients,  role-playing), synthetic  simulation

(procedural simulators, patient simulators), and
electronic simulation (3D environments, serious
games, virtual reality, augmented reality). This

classification is representative in medicine, and
particularly in  surgery or anaesthesia where

simulation is regularly used butis less appropriate
for pharmaceutical courses and especially for
hospital pharmaceutical technologies (HPT) where
simulation is still in its infancy. Several studies have
shown the positive impact of using simulation in the

training of pharmacy students and pharmacists to
improve technical skills5z7 (medicines reconciliation,

medical emergencies, order verification) and non
technical  skills8z10  (communication, attitude,

empathy). The above competencies mainly concern
clinical pharmacists axd their relationships with

patients. It is hard to find simulation-based training

dedicated to pharmacists working in pharmaceutical
technologies, especially in hospital.

However, using simulation could enhance
numerous phamaceutical technology skills suchas
developing technical and functional expertise
(training in routine or exceptional technical
manipulations and implementing individual or team
procedures such as hygiene or preparation of an
isolator), building problem-solving and decision
making skills (in risk management reproduction
of adverse events, ability to cope with exceptional
situations? of medication errors, broken vials, or
extravasation and training in diagnostic and
therapeutic clinical reasoning such astte analysis of
prescriptions or preparation sheets), and promoting
interpersonal, communication, and tearbased
skills (behaviour management of professional
situations, teamwork, and communication using
stress management or  effective  team
communication) .11 12 Considering these potentials,
we decided to review the literature about the
different uses ofsimulation in HPT.
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We believe that this literature review could help pharmacists in
the conception and promotion of educational actionsinvolving
the use of simulation for HPT.The presentOOOAUB O 1
were: (1) to provide an over view of OE I O1 Aclrigrit plated
in the field of HPTeducation;(2) to create a classification specific
to HPT inspired by the HAlassification;and (3) to discusshow

simulation in HPTcould be better used in the future.

MATERIAL AND METHODS

Data sources

This systematicreview was performed accordingto the Preferred
Reporting Items for Systematic reviews and Met#nalyses
(PRISMA) guidelines? The research strategy consisted of
searchingfor relevant article titles and abstractsin the PubMed,

Through database searching
PubMed 1139 records
Embase 1952 records

Web of Science 3154 records

I

Through other
sources
3 records

|

Identification

g | 2432 records after duplicates removed ‘

I

@ ‘ 2432 records screened |—~‘ 2409 records excluded

> _ 11 full-text articles excluded
Z 24 full-textarticles |, 4 performance study

2 assessed for eligibility « 3 statistical studies on

w

I

13 studies includedin
qualitative synthesis

media-fill tests
« 7 aseptic processes not
designed for education

Included

Figure 1  Flow diagram of the review article selectionstrategy of the literature.

Embase, and Web of Science databases. Keywords were Chose”represented (77%; n=10) more than initial education for

by consensusbetweenthe authors, with regardsto our objectives.

The words OPEAOI A AGRRACHE Al Arl IO@WERA Oi AA A

OAAET T &ré rgrélyfuéedin scientific articles which usually
focus on a specific area of that field. That is the reason why the
words OAUOT O @ Eoferapy2 ORAgedtic OR parenteral
The word OA A O A Av@uEel Thavé been too discriminating;
therefore, it was not included among our keywords and only
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additional manual search was also conducted in the
bibliographic reference lists of selected articles and in the
journals and archives of specific congresses on pharmaceutical
technologies.

Inclusion and exclusion criteria

Inclusion criteria were: design or use of simulation tools for
education in pharmaceutical technologies, in initial education
(university) or continuing education (hospital), published

articles in English or French, and availability of the whole article.
Exclusion criteria were: mathematical, computer, molecular,
robotic, or cost simulation models.

Analysis

Two pharmacists(AGand RV),working independently, searched
the literature on 21 July 2020 using the chosen keywords, and
selectedarticles basedon their titles. Thesearticles were sorted
using their abstracts, and duplicate entries were eliminated. An
analysis file spreadsheet (Excel) was created to collect the
relevant data from each article. After a reconciliation of the
results (comparing Excel preadsheets), any discrepant opinions
about article selectionwere discussedwith athird author (PB)in
order to reach a consensus. A final synthetic table was created
from the detailed analysis file: author; title; year of publication;
journal; country; study objectives; type of education initial or
continuing; field? chemotherapyor aseptictechniques;number
and types of participant® pharmacists or pharmacy technicians;
study length; evaluations of study limitations, impact, and
Kirk patrick evaluation levels (Reaction, Learning,Behaviour,
Results) which are commonly used for evaluating training:4

RESULTS

Thesearchstrategy is presentedin figure 1 and summariesof the

included studies can be found intables 1 and 2 Most of the
simulation studies were carried out in Fance (54%; n=7), with

the others occurring in Switzerland (15%;n=2) and the USA
(31%; n=4). Continuing education forprofessionals was

students (23%; n=3). The training topics were competencies in
thoﬁ'e‘b tion of chemotherapies (31%; n=4) or parenteral
nutrition (8%; n=1) and aseptic techniques for handling
chemotherapiesor other products (61%; n=8). Simulation-based
.training (SBT) sessions were proposed in different settings,
Eir&ﬁoc?ng real-life cleanroomsin daily use (42%; n=5), simulated
cleanrooms (42%; n=5), and virtual cleanrooms (16.7%; n=2).
Participation was mandatory (8.3%; n=1), voluntary (16.7%;
n=‘§)',E not mentioned (75%; n=9). When participants were

pharmacists and pharmacy technicians (62%; n=8), the number
of participants ranged from nine to 20 people. Sometimes
participants were gathered from several hospitals (15%; n=2),

thus increasing the number of participants from 45to 72 people.

When students were involved (23%; n=3), this number ranged

from 109 to 150.

DISCUSSION

To our knowledge, this is the first systematic literature review
investigating the use of SBTin HPT. It highlights the limited
number of published articles on this subject, since only 13
articles were reviewed, both in academic teaching and
professional practice. Our researchrevealedthat the useof SBT
in HPTcould be separated into3 categoriessummarisedin fig 2:
the use of simulation as a playful tool, simulation using electronic
tools, and simulation as a contamination verification tool.

Simulation as a playful tool

The error -based simulation

The chamber of errors, also called the cleanroom of errogs 16
the isolator of errors,17 18 or the controlled atmosphere area
of errors,1920js an SBT approach where participants are asket
observe and report any of the several mistakes intentiwally
presented in a training roon?! 22 or on chemotherapy
preparation sheets2324 The global objective of these studies is to
assess pharmacy OA AET E EnBwetigd 8of appropriate
chemotherapy preparation practices. Some of these mistakes,
which could lead to consequencedor the patient (administering
an expired medication or an overdose of vincristine, dispensing
the wrong form of a drug), are major errors which participants
are expected to spot2! Integrating learning through errorsinto
simulation approaches probably improves several competencies
because trainees actively explore their environment and are
explicitly encouraged to make and learn from mistakes, while
competencies requiring improvement are pointed out. Error-
basedsimulation isnot only a game but also a cognitive model of
safety improvement.
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Table 1 Summaryof the articles about the use of simulations in hospital pharmaceutical technologies initial education

Article information* Article profile Outcome

Results before and after

simulation Other key information

Serag-Bolos et al?’

Am J Pharm Educ (2018; USA)
Evaluating the impact of an oncology
simulation on s t u d e knowiedge
about oncology pharmacy practice
and evaluating how it affects

their perceptions of an oncology
phar maodlest 6s

Participants: 109 students
Participation: Mandatory (group of
506) but voluntary pre- and post-
simulation assessments(alone)
Room: Training room

Equipment: Horizontal hood
Topic: As. Tech

Slde ettects

Handwashing

Aseptic preparation

Understanding the role of an
oncology pharmacist

Perception of the ability to prepare

orders

Patel et al*

Am J Pharm Educ (2011; USA)
Cultivating student confidence
in preparing IV medications and
emphasising safe medication
practices

Salman et al*

Pharmacy (2020; USA)
Demonstrating the value of
simulation-based activity in PN

education, as perceived by the
students

Participants: 150 students
Participation: NM
Room: Virtual
Equipment: NM

Topic: As. Tech

Participants: 84 students
Participation: Mandatory
Room: Classroom
Equipment: PN equipment
Topic: As. Tech

Role of the pharmacy personnel in

Knowledge on ovarian cancer

Hypersensitivity reactions

Jewellery in cleanroom

Written examination

Sterile compounding and aseptic
technique procedures involved in
the preparation of PN

Processin which different
components are combined together

Before: 86%
After: 99%(p=0.0016)
Before: 72%
After: 92%(p=0.0002)

Students generally enjoyed the
oncology simulation and appreciated
the opportunity to practise key
concepts learnt in their curriculum

Kirkpatrick level: 1, 2
Before: 80%

Atter: 8/%(p=0.11)
Before: 92%

After: 97%(p=0.17)
Before: 57%

After: 92%(p<0.0001)
Before: 50%

After: 61%(p=0.15)
Before: 3.8 (0.9)

After: 4.5 (0.8) (p<0.001)
Before: 3.2 (1.2)

After: 4.2 (0.8) (p<0.001)
Before: 89.6+7.3%
After:

Year 1: 91.2+7.5%(p>0.05)
Year 2: 96.1+4.4%(p<0.001)

Planning: 40hours

Expert group: 4 pharmacy practice
faculty members (including a board-
certified oncology pharmacist)

Budget: cost-saving strategies and
departmental funds

88%:Laboratory met their
expectations

Expert group: NM
Kirkpatrick level: 1, 2

15.48 (p<0.0001) Comments were generally positive
Cost: US$11.50per student
Kirkpatrick level: 1, 2

16.19 (p<0.0001)

5,29 (p<0.0001)

the preparation of PN

Comfortable performing the

15.36 (p<0.0001)

calculations of the individual

components of PN
Anelective in PNwould be a

13.43 (p<0.0001)

beneficial course to have in the
College of Pharmacy curriculum

*Article information: author, journal, year, country, type of education (continuing education or initial education), s t u dopjéctse
As. Tech, aseptic technique; IV, intravenous; NA, not applicable; NE, not evaluated; NM, not mentioned; NS, non-significant; PN, parenteral nutrition

The game-based simulation

Using games structured tasks forcing participants to interact
according to a set ofrules? captures the essence of redlfe
situations. Very few published, innovative, gamdased
simulations exist in the field of pharmaceutical technologies.
One good example is the escape room for learning good
manufacturing practices?s In addition to testing 1 AA O1
theoretical and practical knowledge, the game aims to provide
an instrument with which to study the processes involved in
OEA AA Olagiong. HaneverAtiie success diese studies
differs according to the B A O O E Ade@de bf ih@b/ement
(better when they are deeply involved), the type of role being
played (better when they play their own roles), and the
response specificity (better when they feel free tobehave as
they want).26 In the HPT field, this role-playing method has
been used to help students understandhe role of an oncology
pharmacist2? Despite the discrepancy between role-playing
and reality, students were able to apply(or identify gaps in)
their knowledge and reinforce their critical thinking skills.
Finally, several boardgamebased simulations have been
created to allow pharmacy technicians to check all the
knowledge needed for the preparation of chemotherapies, such
asaTrivial Pursuit-type game,a37-card game,or asnakesand-
ladders board gamez8z30 All of them have been well received
thanks to their engaging visual, interactive, playful, and
collaborative aspects.

Simulation using electronic tools

Virtual reality

In 2011 the first virtual cleanroom was created to cultivate
0O 0 O A Adorfiideiice in preparing intravenous medications
appropriately while emphasisingsafe medication practices3! At
that time, it was challenging to find a suitable facility to host
the sessions,accessknowledgeable individuals capable of vali-
dating the virtual environment, and work within the limits of
technology. Then a cleanroom simulator called LabQuestwas
developedto show that professionalstrained using this system
performed better than those trained using the traditional
methods of video, quizzes,and PowerPoint presentations32 This
study is particularly interesting because it compared two
homogeneous populations undergoing two differenttypes of
training. As a mix between virtual reality and error-based
simulation, the Association for the Digital and the Information
for Pharmacy (ADIPH) created a serious game including 60
errors in its SIMUPAC360° virtual cleanroom33

Augmented reality

1 6ci AT OAA O kAHe Bi@dJd éducidgh employees
about pharmacytechnologiesis still in its infancy, but results are
encouraging. For the preparation of injectable drugs, 3D glasses
can beused to reduce the number of medication errors relatedo
a lack of information, by giving the step-by-step instruction



Systematic review

Table 2 Summaryof the articles about the use of simulations in hospital pharmaceutical technologies continuing education

Article information*

Article profile Outcome

Results before and after
simulation

Other key information

Loboda et al*

J Oncol Pharm Pract (2017; France)
Assessingpharmaceutical

as s i s {PA)kriowlddge level

in chemotherapy preparation
according to their capacity to detect
errors in preparation simulations
Cotteret et al®

J Oncol Pharm Pract (2019; France)
Investigating pharmacys t af f &t
backgrounds and knowledge by
replicating a cytotoxic preparation
unit and 14 situations involving
errors

Sarfati et al®

J Clin Pharm Ther (2014; France)
Assessinghe effectiveness of

a simulation -based learning
programme for preventing errors
in the preparation of injectable
antineoplastic agents

Berthod et al®

J Oncol Pharm Pract (2019;
Switzerland)

Evaluating  improvements  in
knowledge about GMP anc

assessingp ar t i c iinpreasetin
certainty (personal confidence) and
their appreciation of the programme

Denami®?

Pharm Technol Hosp Pharm (016;
France)

Design and develop a cleanroom
simulator, LabQuest (LQ), and show
that professionals trained with LQ
perform better than those trained
using traditional methods (videos,
QCM,PPT)

Harrison et al®

Am J Health Syst Pharm (1996; USA)
Provide direct observation

and feedback to assessproper
techniques for handling cytotoxic
agents using a fluorescein test
(0.5 mg/mL)

Favier et al®

J Pharm Clin (2003; France)
Prove the benefits of using a
fluorescein test to evaluate how
procedures are followed and
raise awarenessabout causesof
environmental contamination by
cytotoxic _drugs

Participants: 15PA

Participation: NM (score/20)
Simulated training room Detection rate of major errors
Equipment: Laminar flow hood  (ME)

Topic: Chemo

Participants: 20 pharmacists and
pharmacy technicians (PT)
Participation: Voluntary
Simulated training room
Equipment: Isolator

Topic: Chemo

Which professional identifies
which type of error?

Participants: 12 pharmacy
professionals
Participation: NM
Reatlife room in daily use
Equipment: NM

Detection of errors (score/25)

Topic: Chemo
Participants: 72  professionals Correct answers
Participation: Voluntary
Training room
Equipment: ~ Vertical  hood Weighted score
Topic: Chemo
Degree of certainty
confidence)
Participants: 45 professionals Accomplishing  gestures
Participation: NM procedures
Virtual room Detection of relevant errors
Equipment: Aseptic filling
machine
Topic: As.Tech
Participants: 13 professionals Average score

Participation: NM

Reatlife room in daily use
Equipment: ~ Vertical  hood  pgsitive
Topic: As.Tech

contamination
Written test scores

Participants: 9 professionals
Participation: NM
Reatlife room in daily use
Equipment: Hood

Topic: As.Tech

Average score

Averagescore in finding errors

Rate of correct answers (score/14)

(personal

Before: NA

After: 59%(3580%)

Before: NA

After: Satisfactory for 2 out of 3
major errors

Before: NA

After: 58%(39877%)

Errors in dispensing steps: more
were identified by pharmacists
Errors in chemical contamination:
more were identified by PT

First simulation: 52%

Second simulation: 80%(p=0.04)
lyear later: 84%

lyear +3 months later: 80%*

First questionnaire: 57%
Third questionnaire:  80%
(p<0.001)

Before: 229/460

After: 322/460

Before: 3.9/6

After: 5.1/6 (p<0.001)

and Traditional: 57.5%

LabQuest: 87.6%

Traditional: 52.2%
LabQuest: 89.3%

Before: 61+11%

After 3 months: 84+14%
(p=0.006)

Before: 92%

After: 23%(p<0.008)
Before: 89+8.6%

After: 85+5.9%(NS)
Before: 75%(E1)

After: 88%(E4)

Positive staff feedback

Negative comments: discrepancy
between role-playing and

reality +lack of feedback

Study time: 1year

Simulation time: 20 min
Kirkpatrick level: 1

Satisfaction level: 8.7+1.0 out
of 10

All respondents were satisfied/
very satisfied: workshop
considered relevant and
improving expertise

Study time: 1 month

Kirkpatrick level: 1

Expert group: 2 senior hospital
pharmacists and a pharmacy
student

Study time: 5 months

Expert group: 5 senior hospital
pharmacists, experts in oncology
Impact: awareness of risks during
the preparation of injectable
cancer drugs

Kirkpatrick level: 2

81%: experience would improve
daily practice

17%: not relevant for daily work
27%: a few questions were
ambiguous

Study design and setting: many
weeks

Expert group: 4  senior
pharmacists, 1 PT Kirkpatrick
level: 1, 2

Expert group: NM

Kirkpatrick level: 2

Expert group: NM

Timing: 26 hours to conduct the
study

Kirkpatrick level: 2

Expert group: NM

Timing: significant investment in
time for the pharmacist
Kirkpatrick level: 2

Systematic review



Table 2 Continued

Article information* Article profile Outcome

Results before and after

simulation Other key information

Meanaccumula
contamination

Sadeghipour et al®

J Oncol Pharm Pract (2012;
Switzerland)

Using quinine as a tracer to evaluate

Participants: 29 professionals
Participation: NM

Reatlife room in daily use
Equipment: Isolator

contamination levels by simulating Topic: As.Tech

the preparation of injectable

cytotoxic drugs and designing

a procedure to check pharmacy

techni abilitp toswdrk in a

clean manner

Sigward et al*? Participants: 10 professionals Contamination
Am J Health Syst Pharm (2012; Participation: NM preparations
France) Training room

Improving media-fill tests results by Equipment: ~ Workbench

introducing bacterial contamination Topic: As.Tech

to the upper surfaces of vial

stoppers for the validation of

pharmacy technicians

Savry et al*® Participants: 12 professionals  Validation
Am J Health Syst Pharm (2014; Participation: NM equipment
France) Room: Reatlife room in daily vglidation of
Validate manufacturing processes — use procedure
and ph armacy tEqui‘pment: Isolator Validation  of
performances using MFT methods ~ Topic: As.Tech processes

and develop an isolator blackout
emergency procedure

Before: NA

After: 6.2 L (0.683.8) and >10
spots (any pharmacy technician
with a contamination level
superior to mean level was a
candidate for a new training

ted quantities of Expert group: NM
Timing: NM

Kirkpatrick level: none

programme)
rate  of 300 Before: NA Expert group: NM
After: 2.3% Timing: NM
Kirkpatrick level: none
of production Before: NA Expert group: NM
After: NM Timing: NM
isolator  blackout Before: NA Kirkpatrick level: none
After: NM
manufacturing  Before: NA
After: NM

*Article information: author, journal, year, country, type of education (continuing education or

initial education), s t u dopjéctye

As. Tech, aseptic technique; Chemo, chemotherapy; GMP, good manufacturing practices; MFT, media-fill test; NA, not applicable; NE, not evaluated; NM, not mentioned; NS, non-  significant;

PPT, PowerPoint; QCM, multiple choice question.

to the pharmacytechnicianin an ergonomic and practical way 34
Testfeedbacksare positive, but efficiency results are unavailable
for the moment.

Simulation as a contamination verification tool
Chemical contamination

The fluorescein test is a chemical contamination simulation
processwith two big advantagesit is safe,and contamination is
easily visible under ultraviolet (UV) light. This method enables
an assessmenbf the actionsleadingto contamination, aswell as
the frequency, location, and volumes of those contaminationsll
these parameters are essentialto knowing and controlling

the exposure faced by pharmacy technicians, and this method,
developed25 yearsago35 36 is still used for validating them 37239
Other studies replace fluorescein with quinine. Quinine solution
is non-toxic and fluorescent under UV light, but it is also
colourless, preventing pharmacy technicians from seeing
contamination directly and modifying their actions during
production. One of the studies reviewed showed no correlation
between contaminatiol OAOGAG AT A PDPEAOI AAU
experience, but provided specific,individualised training when
contamination quantities were over 10uL40 Others used the
same method to insist on collective awarenessof contamination
risks andto work on improving manipulation gesturesst

Simulation for education in
pharmaceutical technologies

o

f

e

As a playful tool ‘ As an electronic

As a tool to verify

tool _—
contamination

(—kﬁ

‘ Error-based ‘ ‘ Game-based ‘ _ _ Augmented Chemical Microbiological
simulation simulation Virtual reality reality contamination contamination
Cleanroom Escape game Virtual 3D Fluorescein Media-fill
of errors cleanroom glasses tests tests
sheet with games tests
errors
— Board games
Figure 2. Waysof using simulation for education in hospital pharmaceutical technologies.
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These educational approaches are interesting because pharmacy identified and transformed into criteria of success, whichare

technicianscanvisualiseand accountfor chemicalcontamination
in real-time. It seemsmore appropriate to use quinine in such
evaluations becauseits solution resembles the drugs handled
regularly in hospital pharmacies,being mostly colourless. These
tests thus appear essential for validating new pharmacy
technicians and requalifying them periodically in order to detect
any problems during manipulation.

Microbiological contamination

The media/EE] 1 OAOO | - &4Qh
OEi O1 AGET 18h OAI EAAOAO OEA
maintain  sterility throughout the manufacturing process.
Microbiological growth medium is used in place of the drug
solution to test whether aseptic procedures are adequate to
prevent contamination during reaklife drug production. As there
is a significart microbiological risk during the preparation of
parenteral nutrients or chemotherapies, the MFT is a very good
means of evaluating pharmacy technicians. The result necessary
for the validation of an MFT is zero microbiological growth. It
was found that cases of microbiological growth were always
linked to Enterococccus faecaliand directly correlated to poor
aseptic technique#2 and that contamination during aseptic
compounding was linked to human errors rather than
environmental contamination .43 The MFT is usedto validate how
pharmacy technicians manipulate their equipment and is thus
considered a pedagogical tool. If a PEAOI AAU
manipulations lead to microbiological growth, then they must be
retrained in that particular manipulation gesture.

Perspectives for improvement

Evaluation and educational content

Strengthening and improving the use osimulation in educating
pharmacytechniciansabout HPTrequires permanent evaluation
and adjustment of the methods used. Only five of the 12 articles
considered reported collecting information on trainee
discussion during a meeting! to an individual survey composed
of three questions using Likert scale responses3! Such
heterogeneityand subjectivity could be reduced by evaluating
the relevance of the OOAET ET ¢ Al 1 OAT O
involvement as the training progresses, as suggested in the New
World Kirkpatrick Model.44 Although level 2 evaluation was
more common, with seven out of 12 articles reporting a
pre/post -assessmenbf knowledge,we believe that it is still not
enough to justify scientifically the use of simulation over other
training methods. Level 3 evaluation measures the impact of
training on daily practice and is considered the most difficult part
of training to evaluate. Indeed, noneof the studies included in
this review reported it.

Finally, level 4 aims to evaluate the impact of the training on
patients, which none of our reviewed studies managkg or on the
institution. LabQuest claims a training cost saving of atleast
Opuvmnn DAO 1 &but iAthi®review Ay two studies
mentioned its costs in terms of material, time, and human
resources3! 46 If a positive return on investment represents the

holy grail of SBT, the lack of studies including this aspect does

iTO0 xi OE El OEEO AddDA Sodeduthobsi
have proposed a framework for calculating the return on
investment in the field of healthcare, and this might be adaptable
to the field of HPT47 However, it is more likely that the future

evaluation of SBT is based on the return on expectations, a

collaborative process where the OB 1 T Odxpgedafions are

themselves transformed into assessment criteria

Monitoring non-technical skills

A competency is the sum of knowledge, skill, and attitude. A
study assessingl1 non-technicalskills in agroup of 15 pharmacy
technicians showed a low score iteadership, commitment and
work quality, which are all related to teamworking attitude48
However, the importance of teamwork, communication, and
collegiality? as nontechnical skills? was neither assessed nor

O 1 A O HEdisdussed i &ny of the stidd@s re@aved. Théredi®a need, in the
b tAré fo Aekalop trasAidldE 1 EAEAT 6 O

CONCLUSION

This study reviews all theSBTused for education inHPT, both in
academic teaching and professional practice. Thelassification
proposed in this paper playful tool, electronic tool, and
verification tool? provides a state of the art but will certainly
evolve in parallel with the evolution of evaluation methods and
the recognition of non-technical skills as a fullyfledged subject
of learning. Further studies are needed to confirm the usefulness
of this innovative technique in training as efficiently as possible
actual and future pharmacy professionals.
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4. Objectifs de lathese

Par | 6application des th®ori es formationvcantinuedes de | 6 a|
professionnels actifs dans le domaine de la production hospitaliére, cette thése a pour objectif global
d 6 a m®Il da mratique qudtidienne des opérateurs de production, sur quatre points critiques des
processusde production: | a production des chimioth®rapies, | dent
de cytotoxiques , | 6 hy gi = mtda geston destais de Hacons cytotoxiques.

Trois méthodes différentes de simulation ont été employées : la chambre des erreurs, les

séances de simulation et la ludopédagogie. Les travaux de la thése se sont ainsi articulés autour de
guatre grands projets :

T Le d®vel oppement et | 6®valuation dodédune chambre
des chimiothérapies pour améliorer les connaissances des opérateurs sur les cytotoxiques
(Etude 1)

1 Le développementet]l 6 ®val uati on déun outil de formation
améliorer les connaissances des opérateurs sur un robot de préparation des
chimiothérapies (Etude 2)

T Le d®veloppement et | 6®valuation dbéun outil de
améliorer les connaissances des opérateurs sur le lavage des mains, la désinfection des
mains et | denfil dgwwelx’es gants st®riles

T Le d®vel oppement et | 6®valuation de s®ances de
cytotoxique pour améliorer| es comp®t ences des op®rateurs quan

procédure (Etude 4)
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Etude préliminaire: L6 ®val uati on d e snonctechmiq®ds edesc @pérateurs de
production des HUG

Comme vu dans lesoiconmpétences noo techrogues font a présent partie des compétences clés
que doit avoir un opérateur de production (voir chapitre 3.1.1.). En début de theése a donc été mise en place une étude
préliminaire portant surcesaspect s sp®ci fi ques et permettant dobéapprendre
Une revue de |l a |itt®rature portant sur | es moyens do

Plusieurs grilles de notation ont été sélectionnées.1231125 A partir de ces grilles, un brainstorming entre trois pharmaciens

hospitaliersde | 6uni t ® de pr ochoigirles aompétancep ron r@chsiqued générales (communication,
travail en équipe, attitude)ut i | es 7 | duni t @iviséep anill acompéteneas slés (Tabieau®}. ®
Pour | 6 ®voaslavoastutilisg fe turnaver quotidien de I'opérateur coordonnant I'activité de chimiothérapie

pour obtenir des résultats homogenes et éviter les biais. Chaque jour en fin de journée, cet opérateur évaluait ses
collegues et vice-versa en répondant a des questions telles que « a-t-il amené ses collégues a se dépasser, a-t-il eu
une attitude positive ou a-t-il été un facteur démotivant pour le reste de I'équipe ? convertis en scores : +1 si l'opérateur
a dépassé les attentes, 0 s'il a fait comme prévu, -1 s'il a eu un comportement négatif. La notation a été pondérée en

fonction du nombre d'éléments remplis pour obtenir un résultat en % de la note maximale.

L6®valuation a eu |ieu sur une p®riode de 50 jours n¢
Al ors que |l a capacit® ° donner un feedback, l a n®goci at: i
communiquer donnaientdé e x cel |l ents r®sul taltes,| Sadcdeomp®ite.ncleGercd e men

étaient en-dessous de la moyenne totale, avec respectivement 56.7%, 82%, 85.9%. Concernant le leadership, il faut

savoir que | 6organisatimml|l idpyud rdavavi di rdec raoquie nj our un op
obligations et prend un certain nombre de d®cisions pour
répartition des ressources humaines, etc.). Lanotionde leadershi p d®pend donc du rtle que |

un jour donn®. En revanche, la qualit® du travail d®pend
de la qualité de sa formation. Cette notion peut étre reliée a la derniere compétence qui est | 6engagem
un op®rateur se sentira " | 6aise car comp®tent dans son
reussite de | a journ®e. Ce travail pr ®I i mi naonceenanalaglalitdéc mec

de la formation.



Tableau 7 : Questionnaire portant sur les compétences non techniques

ATTITUDE GENERALE
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COMMUNICATION

GESTION DES

A démontré un équilibre émotionnel fort

S'est montrée lunatique

EMOTIONS S'est laissé facilement déborder par ses émotions avec un fort impact sur le
travall
A recherché la bonne entente
ENTENTE Est restée neutre au sein de I'équipe
S'est rapidement mis I'équipe a dos
A réagit rapidement aux difficultés, a trouvé des solutions et les a mises en
ESPRIT application
DINITIATIVE | A attendu une solution venue de I'extérieur pour l'appliquer
Est resté bloquée a la moindre difficulté
A amené ses collégues a se surpasser et a donner le meilleur d'eux-mémes
LEADERSHIP | A eu une attitude positive pour le reste de I'équipe
A clairement été un facteur de démotivation pour I'équipe
A proposé spontanément son aide
IMPLICATION | A donné un coup de main a ses collégues
S'est défilée
S'est acquittée de ses taches avec rigueur et a produit un travail de qualité
QQFQIXJE”[_) v S'est acquittée de ses taches en produisant un travail de qualité respectable

A produit un travail de piétre qualité qui a d étre repris par ses collegues

RESPECT DES
ENGAGEMENTS

A respecté ses engagements du jour envers |'équipe

A pris les mesures nécessaires pour atténuer l'impact du non-respect de son
engagement

N'a pas respecté ses engagements envers lI'équipe et s'en est peu préoccupé

A écouté attentivement les idées des autres et a exprimé son point de vue
avec calme

CAPACITE
D'ECOUTE A écouté les idées des autres mais en exprimant peu les siennes
S'est opposée au changement et est restée fermée aux idées différentes
A cherché a arriver a un consensus
NEGOCIATION | A finalement accepté de faire des compromis
Est restée catégoriquement fermée a tout compromis
A fait des commentaires constructifs et adéquats
FEEDBACK | N'a pas formulé de feedback
N'a formulé que des commentaires négatifs
A rendu accessible et compréhensible une information en vérifiant si elle a été
HABILETE A | 2cquise

COMMUNIQUER

A donné l'information de maniére concise

A eu un discours embrouillé et peu clair




Abstract

Introduction

Non-technical skills (NTS) importance (such as communication or leadership) is demonstrated in surgery or obstetrics.
In pharmaceutical technology units (PTU) it is a crucial added-valued to the high-quality technical skills (TS) required to
manipulate cytotoxic drugs. We created and applied a NTS scoring table in our PTU as a preliminary study part of a

global willingness to improve our training methods.

Methods

Evaluation criteria were discussed between 3 hospital pharmacists based on a literature review. We used the daily
turnover of the operator coordinating the chemotherapy activity to get homogeneous results and avoid bias. Every day,

this operator evaluated his colleagues and vice-versabyans wer i ng questions such as fdi
surpass themselves, did he have a positive attitude or w;
into scores: +1 if the operator went beyond expectations, 0 if he did as expected, -1 if he had a poor behavior. Scoring

was weighted depending on the number of filled items to have a result in % of maximum score.

Results
We listed 3 categories and 11 related NTS:
- Attitude (Emotional management, Understanding, Initiative spirit)
- Team working (TW) (Leadership, Engagement, Work quality, Commitment)
- Communication (Listening, Negotiation, Feedback, Ability to communicate)
During 50 days (Dec 2019-March 2020), 15 operators voluntarily completed 317 evaluations. NTS results ranged from
82% to 97.2% except for leadership (56.7%). Communication (92.8%) and attitude (91.9%) had better results than TW

(79.7%); 14 operators had a mean score between 83.5% and 98.6% but one had a mean score of 56.6%.

Discussion

This study aims to pave the way of a future taxonomy for PTU operators such as those for surgeons (NOTSS).
Answering questions instead of directly rating colleagues reduced the pejorative aspect of scoring. Using a horizontal
assessment from a co-worker with similar knowledge and expertise (peer-to-peer evaluation) gave objective results.
Results are satisfying but scores could be improved by ameliorating TW skills, particularly leadership, and a focus should

be made on the lowest-scored operator. Results hel ped t o ssabodtheimporeance & BTBdns a w

their daily work. TW workshops and a 2" phase of data collection will be performed.

Conclusion
It will take time until TS and NTS are considered of equal importance. This overview gives us clues about where to begin

the journey.



Résumé en francgais

Introduction

L'importance des compétences non techniques (CNT) (comme la communication ou le leadership) est démontrée en
chirurgie ou en obstétrique. En production, elle constitue une valeur ajoutée cruciale aux compétences techniques (CT)
de haute qualité nécessaire a la manipulation des cytotoxiques. Nous avons créé et appliqgué un tableau de notation
des CNT dans notre unité de production comme étude préliminaire dans le cadre d'une volonté globale d'améliorer nos
méthodes de formation.

Méthodes

Les criteres d'évaluation ont été discutés entre 3 pharmaciens hospitaliers sur la base d'une revue de la littérature. Nous
avons utilisé le turnover quotidien de I'opérateur coordonnant l'activité de chimiothérapie pour obtenir des résultats
homogenes et éviter les biais. Chaque jour, cet opérateur évaluait ses collégues et vice-versa en répondant a des
guestions telles que « a-t-il amené ses collegues a se dépasser, a-t-il eu une attitude positive ou a-t-il été un facteur
démotivant pour le reste de I'équipe ? convertis en scores : +1 si I'opérateur a dépassé les attentes, 0 s'il a fait comme
prévu, -1 s'il a eu un comportement négatif. La notation a été pondérée en fonction du nombre d'éléments remplis pour
obtenir un résultat en % de la note maximale.

Résultats

Nous avons répertorié 3 catégories et 11 CNT associés : Attitude (Gestion émotionnelle, Compréhension, Esprit
d'initiative), Travail en équipe (Leadership, Engagement, Qualité du travail, Engagement), Communication (Ecoute,
Négociation, Feedback, Capacité a communiquer). Pendant 50 jours (dec 2019-mars 2020), 15 opérateurs ont
volontairement réalisé 317 évaluations. Les résultats des CNT variaient entre 82% et 97.2%, a I'exception du leadership
(56.7%). La communication (92.8%) et l'attitude (91.9%) ont obtenu de meilleurs résultats que le travail en équipe
(79.7%) ; 14 opérateurs avaient un score moyen compris entre 83.5% et 98.6% mais un avait un score moyen de 56.6%.

Discussion

Cette étude vise a ouvrir la voie a une future taxonomie pour les opérateurs comme celle des chirurgiens. Répondre a
desquestions au | ieu do®valuer directement l es coll " g
évaluation horizontale réalisée par un collégue possédant des connaissances et une expertise similaires (évaluation
par les pairs) a donné des résultats objectifs. Les résultats sont satisfaisants mais les scores pourraient étre améliorés
en travaillant sur les compétences de travail en équipe, en particulier le leadership, et l'accent devrait étre mis sur

ues

| " op®r ateur | e moins bien not®. Les r ®sul t aéesCNToan guotidiennt r i

Des ateliers sur le travail en équipe et une 2eme phase de collecte de données seront réalisés.

Conclusion

Il faudra du temps avant que les CT et les CNT soient considérées comme d&é®gal e i mportance.

des indices sur comment démarrer.
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1. Etudel:Le d®vel oppement et | 6 ®val uati on
theme de la production des chimiothérapies pour améliorer les connaissances
des opérateurs sur les cytotoxiques

A Room of Errors Simulation to Improve Pharmacy Op e r at Knowlédge of Cytotoxic Drug
Production

11. Contexte de | 6®t ude

Cette these ayantpourrdled 6 a m®l i orer | a formation des op®rateurs
au domaine des cytotoxiques. En effet, les opérateurs en pharmacie préparent des chimiothérapies quotidiennement et
sont donc en permanenceerraup nfdrb@antt @an t a p que ks goddisgndadipelés sont
toxiques et a marges thérapeutiques étroites. Ces erreurs peuvent intervenir
(préparation des bacs, lavage des mains et habillage, préparation des poches de produits cytostatiques, sortie de la
salle blanche, réconciliation de la préparation, envoi de la préparation).

Cbéest pladnamidpre des erreurs (ROE, « room of errors ») est un outil adapté de simulation en santé, ludique
etp®dagogi que, qui permet de sensibil i s e nepdaussesélleblanchea
construite il y a plusieurs années, existe dans le batimentd u C MU d e . HllérépidduiGuhe unité de préparation
des cytostatiques, et constitue le lieu idéal pour placer différentes erreurs volontairement tout au long du trajet des
apprenants, sans interférer avec leur travail quotidien.

Léobjectif principal ®t ait d e r e vchimisthérhpes toup en @amébiadantries
pratiques, la qualité et la sécurité des soins. Nous avons donc reproduit des erreurs ou événements indésirables de
maniére & mieux les comprendre pour en tirer des enseignements et ainsi éviter leur survenue future. En identifiant les
erreurs le long de leur parcours, les apprenants sont sensibilisés a cette problématiques et seront, a priori, plus 8 méme
dé®vi t esnesquprdigsert dans leur pratique quotidienne. Les apprenants sont également amenés a acquérir ou
réactualiser leurs connaissances et leur savoir-faire tout en devenant acteurs de leur propre formation, ce qui leur
demande un haut niveau dbéengagement .

L'objectif global de cette étude est d'évaluer les connaissances des techniciens en pharmacie sur les pratiques
appropriées de préparation a la chimiothérapie et nos résultats montrent que cette étude a rempli cet objectif. En effet,
les connaissances des préparatrices et le degré de certitude de leur réponse sont améliorés de maniére significative.

Cette étude a été mise en place, terminée et évaluée en un temps trés limité de 6 semaines selon le calendrier

suivant, en collaboration avec une stagiaire pharmacienne belge travaillant a temps plein sur le projet.

Taches et activités

v' Rencontre avec I'équipe Semaine 1
v' Choix de la simulation 27/09 au 1/10

v Choix des erreurs et du scénario Semaine 2
04/10 au 08/10

v Montage de la salle de simulation Semaine 3
v’ Elaboration des questionnaires 11/10 au 15/10
v Test a blanc

v Déroulement des séances de Semaine 4
simulation 18/10 au 22/10

v Analyse des résultats Semaine 5

25/10 au 29/10

v’ Fin des séances de simulation Semaine 6
v Fin de I'analyse des résultats 01/11 au 05/11

Figure 11 : Calendrier du projet « chambre des erreurs »

d o



Cette ®t udpancipaftraeptpwiaeh ®or i e de | 6appr ent iEssffatgétant dooné quer u c t

l e jeu sbdbadresse " des personnes d®j " $favo®Pessul 6bbpgedto
préc ®dent savoir. Déautre part, m°® me si | 6apprenant joue
d®battre de certaines pratiques (par exemple I 6utilisat.i
| 6ai gui | | e dscussmnst Enlcedapcetie éttide mjeint les idées du socio-constructivisme.

En plus de la notion de « jeu » qui impacte certainement la motivation des participants, nous avons cherché a

accentuer leur motivation intrinséque selon la théorie de Vroom en rappelant lors du briefing la « valeur de la

tAche », c-a-dire & quel point les erreurs sur le circuit des chimiothérapies peuvent étre graves et que les
pr®paratrices sont | 6un des.dAdrogceepsopespadest @Yvsades!| pap
dans | e domaine des chimioth®rapies ®voquent certaines e

surdosage de vincristine, délivrance de la mauvaise forme de médicament) comme devant étre impérativement
repérées par les participants.’2® Dans notre étude, les erreurs ont toutes été cotées de maniére identique mais une
distinction a été faite entre erreurs « statiques » (visibles a tout moment) et « dynamiques » (commises par un complice)
Nous avons également accentué la«p er c e pt i o n »eh&alfghant toss dui btieing que les préparatrices sont
les personnesles plusaméme de détecterce s er reur s ®t ant d dansie@niliquddésehimiothé&rapiesa i g n

Le fait de travailler dans un environnement quasi réel, qui reproduit les conditions habituelles de travail, a

également contribué a renforcer leur motivation a travers la projection possible de ces mémes gestes dans leur vie

quotidienne.



1.2. R®sum® de | 6article

Introduction

Nous avons utilisé un outil de simulation de soins de santé éducatif appelé salle des erreurs (ROE) pour sensibiliser les
opérateurs de pharmacie aux erreurs potentielles dans un processus de production de chimiothérapie et évalué son

impact sur leurs connaissances et leur satisfaction.
Méthodes

Vingt-cing erreurs (compilées a partir des procédures internes, de la littérature et des incidents signalés par notre
hépital) ont été classées comme statiques (n=7, visibles par le participant a tout moment) et dynamiques (n=18,
commises par un pseudo-opérateur complice devant le participant). La simulation, d 6 uder ®e hbdrejaée st
déroulée dans notre unité de production cytotoxique simulée. Deux pharmaciens (superviseur/pseudo-opérateur) ont
accueilli chaque apprenant pour un briefing de 10 minutes. Au cours de la simulation de 20 minutes, les participants ont
observé les gestes du pseudo-opérateur dans un processus de production de chimiothérapie simulée. Les participants
ont cité chaque erreur observée (enregistrée par le superviseur). Un débriefing de 20 minutes a suivi. L'impact de la
salle des erreurs sur les connaissances a été mesuré par les réponses des participants a un questionnaire sur les
procédures de 18 items avant et aprés. La certitude des réponses a également été estimée par les participants sur une
échelle de 0 a 100 %. Les participants ont évalué la formation a l'aide d'un questionnaire de satisfaction (échelle de
Likert, 1 & 6).

Résultats

Les 14 participants ont détecté 70,4 % + 11,4 % d'erreurs. Les erreurs les moins détectées étaient « utiliser des flacons
non désinfectés » (42,9 %) et « toucher le piston de la seringue » (0 %). Des erreurs critiques (reliquats périmés ou
glucose au lieu de chlorure de sodium) ont été détectées a 57,1 %. Les connaissances sont passées de 60,3 % a
94,1 % (p<0,001) et la certitude de 75,3 % a 98,8 % (p<0,001). Les participants ont apprécié cette formation sans
jugement, informative et originale (satisfaction 95,7%). Certains ont souligné les difficultés a s'installer rapidement dans

le jeu et & visualiser simultanément les erreurs statiques et dynamiques.
Conclusion

Cette simulation en salle des erreurs a amélioré les connaissances et la certitude des opérateurs. Des tests a plus long

terme doivent étre effectués pour mesurer la rétention des connaissances au fil du temps.



JOncoPharnPractice

A room of errors simulation to improve o Aator(s) 2025
pharmacyo p e r aknmemé Eicle reuse guidelines:
of cytotoxic drug production comesions " po
10.117/10781552231152145
. 1,2 . 3 journds.sageyh.conthome/opmp
Alexandra Garnier , Louise Butaye~, Pascal ©SAGE

Bonnabryl’2 and Lucie Bouchoud?

Abstract

Introduction: We usedaneducationahealthcaresimulationtool calledroom of errors (ROE)to raisepharmacypera
torsGawarenes®f potentialerrors inachemotherapyroductionprocessandassesseitls impactontheir knowledgeand
satisfaction.

Methods: Twenty-yve errors (compiledfrom internal procedures literature, and our hospitd® reported incidents)
were categorisedasstatic(n= 7, visibleby the participantanytime)anddynamign= 18, madeby a pseudooperatoiin
front of the participant). Our simulatedcytotoxic productionunit (CPU)hostedthe 1 h-simulation.Two pharmacists
(supe visor/ pseudeoperator) welcomedthe traineefor a 10-min brieyng.During the 20-min simulation participants
watchedthe pseudeoperator® gesturesn asimulatecchemotherapyroductionprocessParticipantsalledout each
error observed(recordedbythe supervisor) A 20-min debrieyngfollowed.ROE& impacton knowledgevasmeasured
through participantéanswerdo abefore-andafter 18-item questionnaireabout CPUS proceduresandcertaintyabout
answeron a scale(0% 100%)Participantsevaluatedhe trainingusinga satisfactiorguestionnairgLikert scale 1i 6).
Results: The 14 participantdetected70.4% 11.4%of errors. Leastdetectederrors were fusinghon-disinfectedvial®
(42.9%)andftouchingsyringeplungen (0%).Critical errors (expiredleftoversor glucoseinsteadof sodiumchloride)
were detectedat 57.1% Knowledgeimprovedfrom 60.3%to 94.1%(p <0.001)and certainty from 75.3%to 98.8%
(P

<0.001).Participantsappreciatedthis non-judgmental informative,and original training (satisfaction95.7%).Some
pointedout difycultiessettlinginto the game quicklgndvisualisingtaticanddynamicerrors simultaneously.
Conclusion: ThisROEsimulationmprovedoperatorsknowledgeandcertainty. Longerterm testingshouldbe doneto
measureknowledgeretention over time.

Keywords
simulationknowledgeassessmenpharmaceuticataining,chemotherapyerrors
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Introduction

Our hospital pharmacy produced 17,000 In our hospital, operators undergo an initial three-month
chemotherapy preparations in 2021. The frainingperiodandarer equal i yed annual
centralisation of antibody preparation in February instructor. However, evaluations mainly focus on aseptic
2022 increased this number by 5000 but without manipulation skills and not on the overall competencies
any new equipment. Pharmaceutical technology ~ required during the entire chemotherapy preparation
operators are known to face frequent high-stress ~ Process. Simulation is increasingly used to complement
l evel s 1 i nked ant hbightvels oft s fadtionpl,tgaching approaches such as lectures or
interruptions and disturbances.2 These factorscan ~ distribufing theoretical materials.®® It has become an
. . . . 10 . .
lead to errorswithsi gni ycant i mpa Clpt@r_alga[{tofg%ldtcarl edycqtion at all levels.” Simulation
A descriptve  analysis of centralised tech_nlques ar playful pedagogical too_ls that can be
chemotherapy preparation in a French hospital a.pplled. in different ways, such as using error-based
reported 140 defective preparations out of 30,819 ~ Simulations  (clean "rooms containing = errors ~ and
(0.45%), including major errors such as wrong preparation sheets printed with errors) or game-based
dose, wrong labelling, unauthorized drugs, simulations (escape games, role- playing games and

6
incompatible diluents, and incompatible bags.® board games).
Moreover, good manufacturing practices (GMPs)
require the initial and continuous training of ;Pharmachepartment,GenevaUniversityHospitaIsGeneva,Switzerland
operators to improve the quality of cytotoxic Institute of Pharmaceuticaciences dfV esternSwitzerlandSchoolof
preparation.“ Continuous training is generally Pharmaceutic&8cienced)niversityof GenevaGenevaSwitzerland
done once a year.5 3Pharmachepartment,UniversityCIinicsof SaintLuc,BrusselsBelgium
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The room of errors (ROE) concept is particularly Methods

interesting because it is a realistic, playful, and educational
health simulation tool that can be used to raise awareness  Study design
by discovering errors in a guilt-free context. In an ROE
exercise, errors and risks to the patients are deliberately t g
Pryhv:/hgt:ereinllii\?iduzjlllynor ir{:1 teas;ng fo(ijiISCSVIerlth)e/ errgr; eé)f%ren? §our0e8 ?he mCId rits reprg ted "9 OUPhOSpI aP I !
anbl understand the risks they creat,e This type of training rela_tlng to the pharmaceutical production un_|t petween

) April 2019 and August 2021, a non-systematic literature

is already used with health professionals such as . . . ; !
- 1 12 13 . review about ROE exercises involving pharmaceutical

physicians,** dentists’* and nurses'® or for inter- . . . - .
technology in hospital pharmacies and a list of critical

professional  purposes  between nurses and ; . s I
pharmacists 1415 Considering the advantages of this type safety points in our existing procedures. These critical
safety issues were discussed at a meeting of

of education for improving the quality of operator training, ; A .
we created a cleanroom of errors reproducing a pharmaglsts specialising in chemo@herapy productlon.
cytostatic drug production unit and dedicated to training The prol_ect was schedu_led OVer SiX wgeks, W'.th one
pharmacy operators and pharmaceutical technology pharmacist working on this project for 80% of their time.
Week 1 involved choosing the training method; week 2,

pharmacists. . . .
choosing the errors and creating the scenario; week 3,
The present studyos pr i madaptingoduyj existing sineulatiera womt oreating the e
opera-t or s 0 awar eotentalsriske dnd d@rrbre  knowledge questionnaire, testing the training session
existing in the cytotoxic drug preparation process. The wi t h an oncol ogy pharmaci st t
second objective was to assess this original training design; weeks 415, performing the ROE training
met hodos iompaat oon®mnd knowl e daepdonsaandweekit,eamalysing tbevresiits. The training
of satisfaction with the exercise. took place in a simulated chemotherapy preparation unit
with a logistics room, a dressing room and a drug
preparation room. The equipment used in the drug

preparation step included a vel

Two pharmacists drew up a table of 25 possible errors in

The training sessionoéds org
simulati on good practices recomm
exercise ag)d® wdigh bareisenymarised in
Figure 1.

*Rules of the game
Briefing (10 minutes) *Reminder of the values of goodwill and mutual respect
 Visit of the simulation facilities

L OISR VES T G ETEEM @ 18 questions about internal procedures and good practices
(15 minutes) *Degree of certainty (continuous scale from 0 to 100%)

7 static errors (visible continuously)

Simulation (15 minutes) * 18 dynamic errors (made during the simulation by a pseudo-operator)

* First reactions
DS A PIRGTTIES B « Analysis (simulation errors, whether noticed or not, were reviewed and explained)
* Synthesis

Theoretical questionnaire
+ satisfaction *Theoretical questionnaire (same as pre-test)
questionnaire (10 « Satisfaction questionnaire (17 questions)
minutes)

Figure 1. Simulationexercisedesign



Each session involved one operator at a time being
welcomed by two pharmacy instructors, one of whom
acted as the supervisor, explaining the room of errors
concept, the rules of the game and reminding the
participant of the values of goodwill and mutual respect
during the brieyng (N 10
instructor was the pseudo-operator, dedicated to playing
the role of a pharmacy operator making mistakes. Next,
the participant answered the knowledge questionnaire (+

foll owing three exaWlpashald Ques
we check when assembling the material?0) was r el at
to the errors of AWrong dil uer

syringe inthepre par ati on tray.WhatQuest
are the handwashing movements required before

anteriny the cleAneroom?d herwaphaematced t o
washing errors, i poperatordforgety A T h e
the interlocked fingershand-wa s hi ng step. 0 Queé
1 6 Whyfimust the tubing be clamped after purging?0 )

15 min), which was marked by the supervisor while the was r el ated t o t he-operatordaes o f A

pseudo-operator gave the participant a guided tour ofthe n o't cl amp t he preparation af

simulation facilities. During the simulation exercise itself  completed questionnaires were marked by the same

(x 20 min), 25 errors were made throughout the game in  person. For multiple choice questions with just one

two different forms: static errors that were already present  correct answer, participants received one point for

in the room when the participant arrived, or dynamic errors  choosing correctly. For multiple choice questions with

made deliberately by the pseudo-operator. Each  several correct answers expected, 1 point was given if

participant was faced with the same errors. The al | the participantés choices

participant was tasked with observing the room and the  given if one or several correct choices were missing, and

pseudo-oper at or 6s wor k anadrsthey!| Izdro int® Wdre @verl if hohcdrre& rafiswers were

saw. The simulation covered every step of a typical chosen. For the open-ended questions, we used a list of

chemotherapy preparation process in every zone of the  keywords representing the expected answers. One point

clean room: choice of materials, handwashing, hand was given if the participant answered using one or

disinfection, dressing, preparation, control and bag  several keywords. Questions answered without using a

shipment.5 The game supervisor also stood in the room  keyword received zero points. Participants also had to

to record all the errors called out by the participant.  estimate their degree of certainty about each of their

pebrieynos (N 20 min) b0 el ushg atdnfiblsdiat iof 016 ook O f

recording participantsd reacti ons answer s

guestions fifHoeM o ayrodu fi We r e Dit@analysizs! e t 0O get

i nt o t he anglsingethio gbservations (reviewing

and explaining all of the errors in the simulation, whether ~ Excel® software was used to tabulate the results of the

noticed or not) and synthesisingy n a | outcomed heodnewdrcal guestionnaires al

to the oquestions fln one deteaianeRnaiced f-testyy were used govcempayeotine

remembered from this exer ciresgltsiombefowandafterdhie trainipgsassiane ar n ? o

andi What will you i mprove i your everyday practice?0).

The participant then completed the same theoretical ~RESUILS

questionnaire as before and a satisfaction survey (+ 10  Tpe training sessions took place between October and

min). In total, the training session lasted approximately 1h  November 2021 (Figures 2 and 3), and 14 operators

and 15 min. participated (4 pharmacists and 10 pharmacy

Satisfaction technicians).

Satisfaction was assessed using Likert scale items rating Error detection rate

answers from 0 to 6. Seventeen questions were divided gy 65 \vere separated into the 5 categories of logistics,

into 3 categories: training evaluation (seven questions), hygiene, dressing, preparation and bag approval.

scenario evaluation (5 questions) and personal erators found 70.4% + 11. 4% of the errors (Table 2).

satisfaction (5 questions). The partici paq—lﬁ)orﬁostmgﬁer{gau efrrors wer e AwWr

for every category (from O to 6) was transformed intoa &z ,pi n g not cl| amppertderorawerd t h e

percentage. fivials not disinfected before
fiTouching the syringe plungero

Knowledge improvement

Improvements in knowledge were assessed using the 18
items of a before-and-after questionnaire that looked at
various sub- jects related to the errors in the simulation
(Table 1). Our challenge was to respect the concept of
pedagogical alignment: assessment tasks should directly
address the intended learning outcomes. Regarding the
questionnaire, with its 10 MCQ and 8 open-ended
questions, we strived to follow the rule of one question per
error, as shown in the

Satisfaction

Mean satisfaction levels with the overall training session
and the scenario were 96.5% and 93.5%, respectively.
Personal satisfaction about
was rated 96.9%. Total average satisfaction was thus
95.7%. (Table 3). Positive comments were given on the
Il earning enygyioomdnmahmospmer eo,
interestingo, fiinformative and

t h



Table 1. Theoreticalknowledgequestionnaie.

No Question Type Answerexpected

1.What shouldyou checkwhenassemblinthe material? Open-ended A The preparationnumber
a. Theproducts
b. Thesolvents
c. heirbatchnumbersandexpiry dates

2.What is the minimumtime requiredfor handwashing MCQ A 20to 40s
before enteringthe cleanroom (accordingto the A 30to 50s
WHO)? A 40t0 60s
A 60to 80s
3.What is the minimumtime requiredfor hand MCQ A 10to 20s
disinfection(accordingo the WHO)? A 20t0 30s
A 20to 40s
A 40to 60s
4.Namethe movementdor handwashingefore entering Openended A Palmagainspalm
the cleanroom. a. Backofthe hands
b. Interlockedpngers
c. Backof the pngersin the palmof the hands
d. Thumbs
e. Nails

5.What is the minimumhandwashingprocedurebefore

enteringacleanroom? MCQ A Simplehandwashingwith soapandwater

f.  Hygienihandwashingvith soap
g. Surgicahandwashingwith antisepticsoap,in three
. steps
6.Why shouldyou dry your handscompletelyby dabbing Openended To avc?id spreadingesidualbacteria
andnot rubbing?

7.Why useaneutralsoap(e.g.Lactacydjor handwashing

before enteringthe clearroom? Openended Reactionbetweenanionicordinary soapand cationic

(chlorhexidine disinfectant).Lactacydis a neutral
soap.

8.Why not usehydroalcoholicsolutionto disinfectgloves? Openended Becausét containsanemollientagent that canmale
the glovespermeable

9.When shouldyou removeyour surgicalmask(worn ~ MCQ A Inthe changingoom
againsCOVID-19) whenenteringthe cleanroom? a. Beforewashingmy hands
b. Ikeepit on becausémustenterthe cleanroomwith
amask
10. Whatdoesaverticallaminamiryow hooddo? MCQ A It protects the operator

a. It protects the preparation from external contamination
b. It makesobjectssterile

11. Why must the workspace under a vertical Openended Not to disturb theairyow direction
laminarairyow betidy?
12. How shouldyoucleanaverticallaminarairyow hood MCQ A Usinga zigzagmovement

or the areabeneathit? Not usingazigzagmovement

From bottom to top
Fromtop to bottom
From the cleanestareato the dirtiest area
Fromthe dirtiest to the cleanestrea
Fromthe backto the front
. Fromthe front to the back
13. Out to whatdistancedoesanobjectdisturbthe airyow? MCQ A 1timeits diameter
a. 2timesits diameter
b. 3timesits diameter
c. 4timesits diameter
14. How manyparticlescanbe emittedbyasingle MCQ A Up to 100,000particles
unprotectedmovementof the heador hands? a. Upto 200,000particles
b. Upto 500,000particles
c. Upto 700,000particles

@ ooooe

(continued)



Table 1. Continued.

No Question Type Answerexpected
15. What shouldyou do if your glovescomeoutsidethe MCQ A Changehe gloves
airbow? a. Disinfect gloves with Chlorhexidine dye
b. Waitoutsidethe pow until the glowesdry before
startingwork
16. Why mustthe tubingbe clampedafter purging? Openended Riskof contaminationrwhenconnectinghe bagat the
bedside
17. Forwhichproduct(s)shouldylter tubingbe used? MCQ A Dacarbazine
a. Paclitaxel
b. 5-puorouracil
c. Pemetrexed
18. What shouldbe checled whenapprovinga bagfor Openended A IV-line clamps
release? a. Inviolabilitysealcap
b. Typeof solvent
c. Yellowopaquebag
d. Trocarinsertedto the maximum
e. Choiceof IV-line
f.  Timeof preparationon the label
il ack of judgement appancthei aBrrerddetectichvate y i nt enseo
training sessiiquress i 0ompagt oThe édr detestibn raté @ported in the literature on

fefficient reminder of the pr ocedur es o,
improve oneselfd ) . fficufles encountered by the
participants concerned the simulated environment
(Acomplicated t o get
fenvironment
(perturbing not to be
see static errors and dynamic errors at the same timeo ) .

Knowledge improvement

Participants6 mean scores f
and their degree of certainty, both before and after
training, are provided in Figure 4. There were significant
increases in mean scores and degrees of certainty after
the simulation exercise (p < 0.001).

Discussion

To the best of our knowledge, this was the first study
assessing the efficacy of a room of errors simulation for
improving knowledge in pharmaceutical technologies.

Knowledge improvement

According to our non-systematic literature review, room of
errors simulations of pharmaceutical technology are
mainly used t o rai se
potential errors during drug preparation'®*® or to enhance
their continuous training.?** These studies only assessed
participantsd error detect
on i mproving operator so
improvements in knowledge scores, from 60.3% to 94.1%,
and our i mprovements i n
certainty, from 75.3% to 98.8%, cannot be directly
compared with the pharmaceutical technology literature
involving other room of errors simulations.

fi as i gnpuol da t W & ¥

operglqrsheaWaspBhaeEntoS

ts0t udi e gpharmaneuticalh e y €
technology went from 52.2% to 78.5%. Hence, our error

detection rate of 70.43% was within the expected range.

i nv o ltiy, Roever] difficult to BompareSimidation studiestthat
wacs) nard ttoht eal ¢ domet éemainrthe kaens number of errors, categories of
d oi n g ertofs Bogistical dressing, preparatisngdtcf) or typeSidfar d t

errors (static or dynamic). Loboda et al. also used the

concept of static and dynamic errors, but they separated

them into two separate simulation situations of 20 min
@dch.2dwer tshtewd yed d CAdiaindkcLol sdtiaP & N 4
and dynamic errors throughout the same simulation

session. Using this approach confronts participants with

a situation much closer to reality, where errors can occur

at any point during the process.

Satisfaction

Some negative comments i n Loboda et
concerned the lack of immediate feedback after the
simulation exercise because of scheduling issues. Our
study rigorouslyi ncl uded a pegd eaoha l
participant immediately after their simulation training,
and they highly appreciated this. The overall mean
satisfaction rate in Cotteret
bRty sat i
the workshop, considering it relevant to their daily work

practices and that it provided them with new expertise.4

al

delt

i Mean averall satisfactidn with out thaieingsessioawas@a o f o c
kreryoendowradipgge95.4%, Hilehougheit, should be noted
that two item statements received mean ratings under

Poa0ros: i ciiiMpya nptrsidor degpeebsenxcfe and

to detect er r.obr%) eaansdi | F Bhe( 8fs
operator made the dynamic errors vi si bl e enou
(84.5%)



Table 2. List oferrors andresulis by operator.

Operator
Category No Error tEyrF:gr
Logistics 1  Wrong bag(Glucose Static
insteadof NaCl 0.9%)
2 Wrong vial (Treosulfan Static
insteadof Etoposide
phosphate)
3 Wrong syringe(30mL Static
insteadof 10mLto
withdraw 8 mL)

Hygiene 4  Handswashedisinganionic Dynamic
soap(insteadof neutral)

5 Handwashingerror (one  Dynamic
step of the procedure
missed)

Dressing 6  Surgicamasknot remowed Dynamic
beforeenteringthe clean
room

7 Wrong maskworn

(non-sterile instead of Dynamic
sterilemask)
8  Sterileglovesnot donned .
correctly Dynamic
9  Glowesdisinfectedwith the )
wrongproduct Dynamic
10 Watchisnot removed Dynamic

Preparation 11 ThereisonlyonePetridish  Static

in the airpow (insteadof
two)

12 Thereisclutter insidethe Static
airpow (the workspace
shouldbe tidy)

13 Thewrongpreparation Static
sheetis provided

14 Thevialsareno_tdisinfected Dynamic
beforeenteringthe
airpow

15 Thesterilematerialis

openedoutsideof the Dynamic
airpow

16 Theglowsarenot i
disinfected inside the Dynamic
airpow

17 ThelVlineisnot clamped Dynamic

18 Theleftoverdrugshave Static
expired

19 Thedarkpartofthe Dynamic

needleistouched
20 Themanipulatiorisdone  Dynamic
without anypads

21 Thesyringeplungeris Dynamic
touched

22  Thepreparationis not Dynamic
pacledin an
opaquebag

x

x

x

X X

x

/

10 11
X
X X
X X
X
X X
X
X X
X X
X X
X X
X
X
X
X X
X
X X
X
X X

12 13

X

X X

X

X X

X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X

X

X X

X X

X X
X X
X X
X X

14 Total
(/14)
8
X 13
X 12
X 9
X 9
11
X 14
X 9
X 11
X 11
X 10
X 8
X 13
6
8
X 9
X 14
X 8
7
9
0
11

(continued)



Table 2.Continued.

Opera
tor T
Category N  Error Error 123 4 5 6 7 8 9 1 1 1 1 1 o
Liberation 23 Thepresenceofthe Dynamic X X X X X X X XX X X X X 1
tamperproof cap is
not veriyed
24 The preparation is Dynamic X X X X X XX X X X X 1
sent at the wrong 1
temperatue ;
25 The preparation is Dynamic X X X X X X X X X X X L
sentto the wrong 1
ward
Total (/23 for operator 1 and/25 for others) 17 11 17 13 16 23 20 20 17 17 17 22 17 18

X =error detected; = error forgotten by the pseudeoperator; No = operator.

Figure 2. Beginning of the simulation.

(Table 3). Concer ni nsy statefment, ajl the
participating 0 p e rva tyears sof
experience in chemotherapy preparation in our
hospital. This rating may be explained by the choice
of errors rarely committed by these participants
(touching the needle) or not considered as errors by
some of them (removing the needle from the vial
without a pad). Concerning the second statement,
although each participant was presented with the
same static errors, dynamic errors were dependent on
the pseudo-operator making them on purpose.
Consequently, some unexpected errors made by the
pseudo-operator were reported by the participants
and some deliberate errors were not reported
because they were less visible.

Desigrof theroom of errors

Participants were warned that the simulation would
use a | aminar airpow hood
in our pro- duction facility, and they were given a
guided tour of the clean room before starting the
game. However, a few participants admitted in the
debrieyng t hat t tudbed byh thel
discrepancy between the role-playing situation and
their daily professional

ad at  teast V. )
IIj—'lgure 3. Preparation step gurlng thé simulation.

This highlights the importance of using a well-
rehearsed pseudo-operator and the most realistic
equipment.

Evaluating a training sessi

there- fore its usefulness, is fundamental and should

be done by assessing operator
and after it The present S |
improve operat or s® knowl edge of t he
preparation process through their ability to detect the

errors made by somebody else during this process.

The challenge of pedagogical alignment was

respected for most of the questions. However,
qguesti on no hdt8istance Goesan obgct w
disturb the airpow?d was rel a

clutter in the airpowo, and t
obBPEERA GO fprioht® dius®lsd td ¢ Wit
di ametero. I't was i mpossible

without having read the procedures, and this was only
di scussed br i e pefing.dMe encourgget he d
fulii@ RefearcRefs fto stick to the rule of one question

for one _error. Moreover, although wusing a
qLieltBrindiré i¥ the edsiest andfastbsPiaPtd dllec® t 2 |

study. These issues (I ackgag foaVolh&rly mémbry bidd, wk fe@mmSefdidat® me N t
used and slight variations in the pseudo-o p e r at {§d QeStest and post-test questions be asked in

gestures) were also encountered by Loboda et al. and
may have induced some bias in the results.?®

different orders.



Table 3. Resultsof the satisfactiorsurvey.

Category Mean
assessment Question results(%)
Training Thissimulationis relevantto my 94.0
dailyprofessionapractice
My prior experienceand 87.5
knowledgeenabledneto detect
errors easily
This room of errors model is a 97.0
relevan pedagogicabol for the
continuous training of drug
productionoperators
Thesimulatio® playfulspectdds 976
more value to reviewing '
procedures than ftraditionab
teaching
Thesimulatio®s total durationwas
appropriate/adequate 98.8
The simulatiorwaswell organised 100
The brieynganddebriegngwere 96.4
wellrun
Overallassessmentf the training 95.9
Scenario Errors were varied 96.4
The choiceof errors wasrelevan 96.4
The levelof difyculty of the errors 96.4
was relevant to my professional
experience
The pseudeoperator madethe 84.5
dynamicerrors visibleenough
Thescenariarepectedreality 94.0
Overallassessmerntif the scenario 93.5
Personal | have beneyted from this room of 96.4
satisfaction errors trainingsession
This experience will help me 92.9
improve my daily professional
practice
I will recommendthis exerciseto 100
colleagues
Theroom of errors enabledneto 95.2
updatemyknowledge
There was a good general 100
atmosphee throughoutthe
simulation
Overall personalsatisfaction 96.9
Overall satisfaction 954

Development of the room of errors

Of

ydifferent simulation training tools used in

pharmaceutical technology, Bonnet et al. considered
setting up a room of errors to be the most time-
consuming.” To put this statement into perspective,
every potential error that an operator might make in a
clean room has been thought of and implemented in
several room of errors described in the literature since

the yrst one in 2015.22

98.8+0.02
100 94.1£6.0

80 75.3£0.1

Degree of certainty

60.3+14.3

60
40
20

0

Theoretical questionnaire

% of correct answers

m Before w After

Figure 4. Mean theoreticd knowledgequestonnaire reaults
and degreesof certainty with their standard deviations(n=
14,p < 0.001).

In the absence of a literature review listing all these
errors, it is indeed necessary to take the time to select
the mistakes mo st pertinent t ¢
environment and to ready a simulated clean room for this
kind of session. We were able to design and execute this
study in six weeks, which could be considered quick
because one pharmacist dedicated 80% of her working
week to this project.

Concerning implementation, our scenario required two
trainers for one participant for more than 1 h, which is
resource intensive. However, the time spent should be
wei ghed agai gdfthiskintd & actvé tfamiagc
session. St udi es directly cyo on
different forms of training in the field of pharmaceutical
technologies are needed.

Limitations

The errors reproduced in our simulation were not
ostensibly linked to levels of criticality, as in other
studies.1823.24 However, as every undetected error was
reviewed during the debrieyng, the emphasis could be
put on serious errors such as a wrong diluent infusion
bag or a wrong drug. Encouraging the participants to
express their emotions | in
of having detected them or regret of having missed
them) was an impactful way of highlighting their
criticality. Berthod et al. showed that improvements in
pharmacy staff& knowledge of GMP were still signiycant
1 month after an escape room training session.®
However, we did not assess medium-term knowledge
retention, and it would have been interesting to compare
our results with those of Berthod et al. Finally, we made
no evalwuation of the traini
(level 3 i n Kirkpatricko6s py
Unfortunately, it is not because operators have
improved their knowledge that they will necessarily
improve their behaviour in their daily practice. A before-
and-after evaluation of some simple mistakes would
have been interesting, but organizing such real-life
audits is time-consuming and incompatible with our
study schedule.



Conclusion 8. Boet S, Granry J-C and Savoldelli G. La Simulation En Santé : De
La Théorie a La Pratique (Lavoisier, 2013).
The educational, playful learning approach used in our room 9. Girault C. Gestion Des Risques et Simulation En Santé :
. . . Application Au Secteur de Reconstitution Des Chimiothérapies.
of errors simulation was very much appreciated by our (Toulouse, 2017)
pharmacy production operators. It allowed us to improve 10. Barry Issenberg S, Mcgaghie WC, Petrusa ER, et al. Features and
their knowledge and their degree of certainty concerning uses of high-y del ity medical simulations
various procedures. Further st (eahingeaBEMEgysterpatic revigu.died Tagh 209587 1062% ny r
the efficacy of this kind of training using rigorous evaluation 11. Faman JM, Gaffney S, Poston JT, et al. Patient safety room of
. hortors: a.novel method to assess medical students and enter- ing
methods that include as sessments of the trg@ldsniechd0sS adiMP t"’&/ﬁb;mhsanomeBMJ Qily haz:
on operatorsbd dai ly p rg@wirngi c e . saf4016 Mm:$5didse r i ng t
number of studies using this training tool in the yeld of 12. Borsa L, Tramini P and Lupi L. The den t aI 6box of Horro
hospital pharmacy chemotherapy production, it would be " Bractlpngintwlf:apllgt PE;‘?J;CtaJPDe": Eldl"\; Zd(_’zzt?_ 86: 6151 621.
b e naaffor future researchers to have a list of potential - Daupin J, Atkinson >, Bedard F, , €t al. Medication errors room: a
. . . . simulation to assess the medical,
errors anf"Iable and combined _W'th t.he'r assessment ability to identify errors related to the medication-use system. J Eval
guestions in the form of a user guide. This could be based Clin Pract 2016; 22: 907i 916.
on the same model as the Patient Safety Switzerland 14. Bracq M-S, Michinov E, Le Duff M, , et al. Training situational
Foundation ROE user quide which provides six scenarios awareness for scrub nurses: error recognition in a virtual operating
. 9 . p 25 room. Nurse Educ Pract 2021; 53: 103056
that can be set up in any hospital facility. 15. Villeneuve V, Thyard E, Lemaire S, et al. Chambre des erreurs :
Author Contributi outil de simulation pour améliorer la prise en charge des patients.
Alé OL L;ng u_|on; he studv. LBu collected the data and formed th i Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien 2015; 50: 319i 320.
and LBu designed the study. LBu collected the data and per- formed the analysis. 16, - de Santé HA Guide de Bonnes Praliques En Matiére de Simylation
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2. Etude2: Led®vel oppement et | 6 ®val uat
basé sur la ludopédagogie pour améliorer les connaissances des
opérateurs sur un robot de préparation des chimiothérapies

Game-based Learning as Training to Use a Chemotherapy Preparation Robot

23. Context e de | 6®t ude

Comme vu précédemment, le domaine des chimiothérapies représente une grande partie de la
formation des opérateurs en pharmacie, étant donné les contraintes aseptiques et toxiques qui en

découlent. Cette problématique de la toxicité a contribué © | 6 ® me r gobots aur ladpeéparation

i on d

de ces traitements injectables. Par ea20t8d@dewcrobotsél nst it

APOTECAchemo® (Loccioni)et | 61l nstitut Curi e 7 meraerdba forstibrmnant
sous fl ux do ainrrobdt KIROD@®NCndology (Geifols) fonctionnant dans un isolateur.126.127
Ces investissements contribuent & fluidifier le parcours de soins des patients et a renforcer la sécurité
de production des chimiothérapies.

Cbest dans teHUSom éteele premier hopital en Suisse a automatiser une partie de
leur production de chimiothérapies anticancéreuses, dés 2015, | 6 ai de du r 8 (fFigure
18).Cette acquisition avait pour objectif dbéam®l
|l es patients et | e personnel, dbéoptimiser | b6ef
réduire les contraintes physiques des opérateurs de production. En effet, la répétitivité et les postures
contraignantes liées a la préparation en isolateur sont a risque de troubles musculosquelettiques pour

les opérateurs.

Figure 18 : Le PharmaHelp® a la pharmacie des Hopitaux Universitaires de Geneve

Or, cette technologie complexe et rare (douze exemplaires en activité dans le monde, certains

dot ® e

Phar ma
i orer |

ficienc

robots ®tant pl ac®s sous fl ux ') ami nfaaiirte, | 6dodbajuettr ede s

formations au momenmbis elles n6datgwiasi t®to® pour sui

vies d



renouvellement régulier des équipes a donc petit a petit entrainé une disparité dans la formation des
opérateurs. Alors que les « experts » du robot étaient totalement aptes a le faire fonctionner, les
«novices » étaient r ®t i cent s, m®f i ant s, v Gssait de fgra Mmceqau @te
technologie peu accessible sans entrainement, étant donné les processus qui lui sont propres. Malgré
un chemin de préparation logique, | 6 o p ® pauvaiedomc étre amené a résoudre des problémes a

tout moment du processus.

Débautre part, des probl mes r®currents |i ®s

poche, « bugs » informatiques, balances non fonctionnelles, etc.) et un service aprés-vente peu
performant (non-respect des délais, retards dans la prise en charge de « bugs », non-résolution des

Il orsqu

S

on

probl mes) ont entrain® de |l ongues p®riodes dobarr°t

| 6 ®q wui p &nj par revenir aux méthodes de préparation traditionnelles non automatisées sous

isolateur. Le r o Rtant pas udilisé au maximum de ses capacités,| e t emps ddamorti

colts 6 e st .&ifih, le chgn@ment de marché des poches utilisées aux HUG (passage des poches
semi-rigides Sintetica aux poches souples BBraun) a obligé le constructeur du PharmaHelp® a proposer

un nouveau matériel adapté a ce nouveau consommable et nécessitant une formation.

Pour faire face ° dsationbdess ampetenced bansmun gcénite@e de

d®motivation de | 6®quipe et doéutilisation doéun

une formation ludique standardiséed 6 une dur ®e cdbeesntvi’r odhi r2eh,conci

préparatrices. Dans ce cadre, nous avons utilisédeso ut i | s ddi ng®ni egnmeladme

sc®narisation p®dagogigque ° | 6 ai @ 6Anneke 7) letoumé caitee |

Ssseme

nNnouyvee

i abl

e

f or mat

conceptuelle (Annexe 8). Tout dbéabor d, l es op®rateurs ont ®t® c

ou des experts selon leur réponse a un questionnaire de connaissances sur la manipulation du robot.

Lear |

| a s

Lors de chaque session, deux -@dredgpmenante dcodaxX fop®nt ati eu

cours de trois mini-jeuxcrééspour | 6 pbccasi on

- Des cartes représentant le processus de préparation doivent étre remisesdans I|ldor dr e

plus vite possible par chaque équipe.
- Des cartes Pokémon représentant différentes molécules cytotoxiques (Annexe 9) sont

présentées aux équipe etcelles-ci doi vent indiquer si | a mol

du robot et pourquoi. Avant que la formatrice confirme ou non la réponse, les équipes sont

®c ul ¢

encourag®es © discuter pour se mettre dbébaccord ¢

- Unjeu de type « Qui veut gagner des millions ? » renommeé « Qui veut gagner des millions
d 6 e r r? e aurJean-Pierre Foucault (figure connue car ancien présentateur francais du
jeu) expose uhe erreur pouvant survenir |
dont | dune est | a bonne r®action ~ avoir
encourag®es ° sb6baccorder si besoin.

Puis, les équipes entraient en salle blanche avec la formatrice pour simuler la préparation de poches

or s

pour

de
r G

de chimiothérapieendose-bandi ng (plusieurs poches ° une concentra

de chimiothérapie pour un patient unique. Des erreurs étaient créées spécifiquement par la formatrice

(par exemple, la manchette placée sur le trajet du laser). Ainsi, les apprenants pouvaient appliquer les



notions apprises lors de la formation théorique (suivi des étapes, choix de la molécule a préparer,
gestion des erreurs).

Il existait un réel défi concernant la motivation des apprenants, échaudés par les problemes vus

plus haut. Pour soutenir cette motivation, de multiples leviers de gamification ont été mis en

place : mini-jeux se rapportant a des jeux connus (Pokémon, « Qui veut gagner des millions ? »),
utilisation de la notion de compétition entre deux équipes,mai s ®gal ement de coop®r ati
m° me ®qui pe, ou encore du bekei hadd°guéi Iapuwxd gd wmea d ¢

durée de 10 minutes environ a également permis de garder les participants concentrés.

Le fait de former des ®quipes compos®es ddédun novi

se tenait en retrait et privil®giait | a discussion e
caract®ristiquebaddnuinee v oshdeaar 83 peiest e s2sultat est confirmé par
les commentaires des participants qui ont non seulement apprécié partager leurs compétences et leur
expérience avec des collegues mai s ®gal ement ressent.i | 6envie de tra
formation a également contribué a renforcer le travail en équipe. El | e s déappuie principal
idées du socio-constructivismeo ¥ | 6 on coconstruit un savoir =~ traver
Commevudans | &6i nt r odu Etrau! Sou(ce duirenvoidntraupable.), ilssemble n
®cessaire doéutiliser des techniques de formation mu

opérateurs de production. Nous avons ainsi combiné un apprentissage théorigue plutét visuel et

auditif & un apprentissage pratigue plutét kinesthésique.L. a parti e pratique a dobai l

participants de sb6bentrainer ° la fabrication de deux
deux cas possibles (dose-banding et a la carte). Le fait de pouvoir apprendre sans risgue et en ayant

| e droi t estd ® & ie lufratowt majeur de la simulation.

Le briefing a été structuré autour de la présentation des objectifs généraux (comprendre le

circuit et acquérir les compétences) eux-mémes décomposés en objectifs spécifiques, dont les verbes

ont été tirés de la taxonomie du domaine cognitif (connaitre, savoir) et du domaine psychomoteur

(collecter, insérer, installer, etc.).

L6®val uati on s ddeuxpremhiersn®veauwsde ta pyramsde de Kirkpatrick que

sont | a satisfaction et | 6i mpact sur | es connaissance
de motivation et doéefficacit® personnelle ont ®gal em

évaluation de niveau 2.



24. R®sum® de | 6article

Introduction

En 2015, notre pharmacie hospitalo-universitaire s'est dotée du systéme robotisé PharmaHelp® pour
automatiser une partie de sa production de chimiothérapie. Une utilisation technique complexe, des
temps dbéarr°t et une formation insuffisante ont entra
les connaissances des opérateurs. Nous avons créé un programme de formation court, ludique,

standardisé et basé sur le jeu pour répondre a ce probleme et avons évalué son impact.
Méthodes

Les opérateurs ont été classés en experts ou novices en fonction de leurs connaissances en
technologies de l'information et de la communication. Avant, aprés la formation et a 6 mois (6M), leurs
connaissances sur le robot ont été évaluées sur une échelle de 0 a 24, leur motivation et leur efficacité
personnelle a I'utiliser sur une échelle de 0 & 100. Un test t de comparaison par paires avec ajustement
de Bonferroni a ®t® utilis® (p < 0,05 consi d®r ® comme
déune ®c hel duresix gaints. LLeskeguipes experts/novices ont participé a des séances de
formation de 2 heures avec trois jeux et un débriefing. Pour « Connaitre les étapes de fabrication », les
fiches avec les étapes devaientétrep | ac ®es dans | e bon ordre. Pour ¢ Con
du robot », les équipes devaient deviner si certains composés pouvaient étre utilisés avec le robot. Pour
« Savoir gérer les erreurs de production », la réponse a chaque erreur (tirée de problemes réels) devait

étre sélectionnée parmi quatre options.
Résultats

Les participants (n = 14) étaient trés satisfaits de | 6i nteractivit® et du ct't® |
connaissances se sont améliorées de 57 % au pré-testa 77 % (p < 0,005) a 76,6 % (6 M) (p < 0,05 par
rapport au pré-test). Motivationets e nt i neffigadité pgréonnelle se sont respectivement améliorées
de 57,6% a 86,6% (p < 0,05) a 70,4% (6M) et de 48,5% a 75,6% (p < 0,05) & 60,2% (6M) (p > 0,1 par

rapport au pré-test) (test t).
Conclusions

Ce programme de formation trés apprécié a amélioré efficacement la rétention des connaissances

jusgu'a six mois.
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Abstract

Introduction: In 2015, our university hospital pharmacy acquired the PharmaHelp robo t system to automate part of its chemotherapy
production. Complex technical use, downtime periods, and insuf ycient training caused a drop in motiv - ation and disparities in
operators6knowledge. We created a short, playful, standardized, gamed-based training program to addressthis, and evaluated its
impact.

Methods: Operators were classiyed astrainers or trainees according to their knowledge about Information and Communication
Technologies. Before, after the training, and at 6 months (6M), their robot knowledge was assessed on a 0-24-scale, motivation and
self-efycacy in using it on 0-to-100 scales. Pairwise comparison t-test with Bonferroni adjustment was used (p < 0.05 considered
signiycant). Satisfaction was measured using a six-point Likert scale. Trainer/ trainee teams participated in 2 -hour training sessions with
three games and a debrieyng. For fKnowing the manufacturing steps,o cards with the steps were placed in the correct order. For
fKnowing the criteria for using the robot, oteams guessedwhether certain compoundscould be usedwith the robot. For fKnowing
how to handle production errors, 0the answerto each error (taken from real-life issues)was selected from four options.

Results: Participants (n = 14) were very satisyed about session$ interactivity and playfulness. Knowledge improved from 57%
pretraining to 77%(p<0.005) to 76.6%(6M) (p<0.05 compared to pretraining). Motivation and self-efycacy,

respectively, improved from 57.6%to 86.6%(p < 0.05) to 70.4% (6M) and from 48.5% to 75.6% < 0.05) to 60.2% (6M)(p>0.1
compared to pretraining) (t-test).

Conclusions: This highly appreciated training program efyciently improved knowledge retention out to six months.
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Pharmaceutical technology, pharmacy, education, game-based learning
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Switzerland to automate part of their cancer chemotherapy
production by acquiring a PharmaHelp® robot (Fresenius
Kabi). The objectives were improving the safety of these high
risk preparations for patients and staff, optimizing
organizational A A£/AA Hnkreaditg fproductivity, and reducing
the physical constraints on operators? Indeed, the
repetitiveness and awkward postures associated with
chemotherapy preparation within an isolator put operators at
risk of musculoskeletal disorderst This complex, new
technology was the subject of initial training sessions at
acquisition, but these did not continue over time. These
sessions were conducted following a conventional format
consisting of trainees reading the recommended procedures,
being shown the processes, and then repeating them
themselves. However, operator hiring and departures
gradually led to disparities in their training and knowledge.
Concurrently, the robotzs complex technical use and periods
of machine downtime caused drops in motivation, which led
to a return to using traditional nonautomated preparation
methods. When the present study began, the robetas not
being usedto its full capacity,and the depreciation time for its
cost was stretching out. To meet the need to upgrade and
homogenize their skills, we decided to create a short,
standardized, sustainable operator training program using
innovative pedagogical approaches, such as gamebased
training. This paper discusses this training methog
development and the evaluation of iteffectiveness.

Materials and methods

Game-based training strategy

The Kern circle (a six-step approach to curriculum
development) was used to design this training program
concepts! BOT Al Al x AO K AhdVadaBilifgAnA
opera- torszkaowledge about the PharmaHelp® robaof and
operators needs were assessed (step R)the ability, as
healthcare professionals specialized in pharmaceutical
technologies, to be able to use the latest tools of their trade.
Theseskills are particularly important when preparing cyto-
toxic drugs in cleanrooms because the standards of quality
expected in Good Manufacturing Practices must be ensured.
| DAOAOI OO AOA Al OI Ol i AGEI
revolutionary technical evolutions in Information and
Communication Technologies (ICT). Considering these points,
understanding how operators act and react to these kinds of
tools is a key means of supporting them through such
transitions. Training programz general

goalsand O B A AoBjeEilves were then A A AT (dkeh 3)|

the general goals were the programz main learning
orientations, which had to be achieved during the training
sessions

developing operatorsg waderstanding of the process (goal 1)
and helping them acquiring the competencies to managéé
OT AT O jci Al ¢q8 3 b AkdnigdBAral hoAlIE AAOCE OA
and described the learnings that operators were expected to
have taken in by the progra@® AT A8 3PAAEAA | AEA.
presented in Appendix 1. Bloorg taxonomy of the cognitive
domain and Jevettz taxonomy of the psychomotor domain
xAOA OOAA &1 AOAEDO 160 CABAOAT CT .,
The pedagogical strategy was created from the cetentzs
OPAAEAA 1 AEAAOEOAO | @likéonined8 , AAO
software was used to helpbuild the training program.8 This
madeit possibleto designasetofintended learning outcomes
and, for each step, decide on guidance documents for the
students, the type of learning to be achieved, its duration,
group size, the necessary presence onot of a teacher,
whether training was online or not and synchronous or not,
and which resources neededto be linked to it. The training
program comprised four parts: preparatory work (10 min),
introduction (10 min), theory (45 min), and practice (45 min).
For the preparatory work, participants read the institutionz
internal procedures about working with the robot and
watched a video about the robot, at least 1 week before the
training program.® For the introduction, a mind map
representing the training programgz goals and the process
for using the robot was created on Framindmap®? This
useful, free online software highlights the semantics of the
hierarchical links between different concepts ad ideas in a
very visual way.
The theoretical part of the training took place in a class
room and was divided into three 15-minute games,eachone
related to a O B A AoBjeEtive. Eachtraining sessionhad two
teams of two players. The trainer was a pharmacist who
specializedin usingthe robot. For objective 1, the processs 16
stepswere printed on cards that had to be put backinto the
right order. During the A A A O E thefivaCtéams compared
q;@@wﬁedér@r answers. For objective 2, fakokémon®
like cards presenting a compound and its OPAAE AAEOEAOD
(stability, viscosity, usual dosage, etc.) were used. One team
picked a card and read out the information writtenon it; the
other team had to guesswhether the com- pound could be
used with thA OT AT O AT A xEU8 $OEI C OE
trainer could correct any mistakes and summarize the
criteria. For objective 3, we created a gameinspired by the
RVGShowsWiie Wate 9 Be a WilionaifeiesaoBing SkAa
problematic, real-life situations. Each problem was presented
with four potential answers, which teams had to discuss
and select the
correct one (Appendix 2).
For the practical part, one team at atime (trainer/trainee)
entered the cleanroom with the trainingpharmacist. Using an
adapted version of the Peyton approach, the trainer became
the trainee, and the trainee became the trainer



(Table 1)1t The training pharmacist simply observed but was
ready to help or give feedback. The trainer/trainee team was

asked to prepare two bags of Ganciclovir (Cymevene®) 200

mg and a single chemotherapy of CisplatiB9 mg. The team,
thus, underwent adose-banding exercise (the preparation of

several bags with the same dosage, in advance, and with a long

expiration date) and an individualized preparation exercise
(preparation of one bag for a dedicated patient, with a short
expiration date). Operators also experienced the difference
betweenreconstituting a powder (adding a solvent to put the
powder into suspension and injecting it into the bag) and
using liquid chemotherapy. Training bags were not
distributed to patients.

At the end of the entire trainhg program, there was a 10
minute A A A O EvhéEe p@rticipants were encouraged

Table 1. The adapted Peyton approach.

Adapted Peyton

Peyton approach approach
Demonstration  The trainer The trainee

demonstrates  the performs  the

procedure  without procedure

commenting on it
Deconstruction The trainer repeats the
procedure,
concurrently
explaining every step

The trainee narrates
every step of the
procedure as they
complete them

to discusswhat they hadlearnedand to askany Agal questions
they had.

Creation of the teams

A 2-minute survey (Appendix 3) was created to learn about
operatorsz usage of technologies. Their answers were
interpreted using an ICFusage table adapted to the
healthcare environment2ThisA 1 A O Ogerddrdinto three
categories: resistant, functional, or expert (Table 2). The
guestionnaire made it possible to identify thoseresistant
operators who would need more support in their process of
techno- logically mastering the robot and theexperts who

could, thanks to their advanced mastery of ICT in general,

endorse the robots use, and motivate their colleagues.The
functional operators were autonomous in their use of ICT
without being expertsand were neither for nor against these
technologies. Opertors were divided into two groups,
depending on their score, with the best scores placeth the
trainer group and the lower scoresin the

trainee group. Each trainer was randomly paired with a

trainee to constitute teams.

Game-based training evaluation

In Ki r k p a tModelcok Bragning Evaluation, there are
four levels of evaluation: level 1, reaction, is the degree
to which participants found the training favor - able,
engaging, and relevant to their jobs; level 2, learning, is
the degree to which participants acquired the intended

Comprehension The trainee narrates The trainer corrects knowlf_sdge, skills, attitude_, self_ -e f bc acy,
every step while the the procedure if commitment, based on thel_r participation in t_he
trainer applies the necessa training; level 3, behavior, is the degree to which
procedure according ry participants applied what they learned during their
t o t he traineeds training once they were back at work; and level 4,
instructions The trainer can results, is the degree to which targeted outcomes

Performance  The trainee performs intervene at any occurred because of the training program and the support
the procedure time and give and accountability —package.’®* The bprst two levels
themself feedback were

Table 2. Synthesisof the types of ICTusers and their individual characteristics.

Resistant 02 Functional 3% Expert

Number of usages

Usages Afew or no tools, basic
usage usage
Logic of usage Mediation Utility

Significance of usages Destabilization

through

Tools and their functionalities, autonomous

Self-realization, personal self-management

Mastery of hardware and
software

Identity

Projection in ICT, professional
affirmation , ego

increased reinforcement

efficiency  and

professional productivity

Processof identity
construction or
reconstruction

Passiveidentity,
ICT-generated identity
rejection

identity

Active identity, transition to another

Active identity, affirmation of
their identity, the one
generated by ICT

ICT: Information and Communication Technologies.

Usages:Daily chores, shopping, searching for information, desktop tools, emails, specific software, discussionforums, downloading, watching TV, phone calls,

and preparing documents for work.

an (



used to assess the participants and evaluate our training
program (step 6).

To evaluate level 1, participants answered a Likert-type )
satisfaction survey on a scale from1b (agreement scale). To Creation of the teams

evaluate level 2, they answered a survey to identify operatozsw _ ) . )
baseline levels of knowledge about the robot in order to Eighteen operators answered the questionnaire about their

Al PEAOGEUA OEA EAAT OEARA AOEBBAKICT @FLE Peoresganadap@ B ANELHLI7680 x AOA
asked to compéte the survey at least one week before the median= 8.5, SD= 3.76), and the operators with the best
training program. This survey of 10 questions scored from# scores (min = 9, max = 12, mean= 10.22, SD

24 examined operatorgknowledge about the robot itself and = 1.20) were designated as trainers, and the others (min

our hospitalz process for using it (Appendix 4). Finally, a = 0, max= 8, mean= 5.11,SD= 3.72) were designated as
comment space allowed the operars to express themselves trainees.

freely on the robotzs advantages and points that needed to be

improved. Two additional questions (using scales from ©

100) dealt with operatorszseitA £ZAAAU ET OEAGamashBEEDUalding&yaluation

the robot and their motivation to do so. Immedately after the

training program and at 6 months, participants had to answer Out of the 18 operators who had answered Q#1, two were
the same questionnaire on their knowledge about the robot pharmaceutical technology pharmacists not involved in using

Results

and their selfA £AAAAU AT A 11T OEOAOQET TtheGdbot @8 orfe W8s an intern pharmacist planningo
o ) leavein lessthan 6 months,and one was an operator who left
Statistical analysis for maternity leave. Consequently, 14 operators participated

in the training program and answered Q#2 before and
All the answers were collected and treatedusing Excel® immediately after training and at six months (Figurel). The
software and analyzed using a pairwise comparison t-test 14 operators participated in three sessions
with Bonferroni adjustment with p < 0.05 considered
OECIT ELAAT 08

n=18 | ]
» n=4 excluded
2 pharmacists not involved in using the robot
v __ 1 intern pharmacist leaving in < 6 months
n=14 [ Pre-training J 1 operator in maternity leave

+ 1 week i

( . )

[ Theoretical training ]

[ Practical training J
+ 6 months E
v v

n=14 | )

Figure 1. Diagram of the results.



0%

Q1 .General and specific objectives of the
training were clearly defined

Q2. The structure of the training was strict

Q3. Progression in the training was linear and
comprehensible
Q4. The theme of the training was useful for
my professional practice
Q5. The training was pleasant

(communication, dynamism, volume of the...

Q6. The facilitator was a good listener (ease of

contact, answering questions, interactions...)

Q7. | feel more competent as a result of this

training
Q8. The playful tools used were appropriate
(online survey, Pregent cards, Pokemon...

Agree strongly

M Disagree a little

Agree moderately

Disagree moderatly m Disagree strongly

20% 40% 60% 80% 100%
13% 6%
31%
19%
13%
19%
13%
38% 25%

13% 6%

Agree a little

Figure 2. Posttraining satisfaction.

with two trainerttrainee teams and one sessionwith just one

team (seven teams in total). Thus, for the last training session,

the sole participating team was not competing against
another. Training took place during the afternoon with teams
of trainer/trainee constituted according to the work schedule
of the unit.

The stacked bar chart in Figure 2 presents the
particib AT (b@dall very high satisfaction with their
training? not a singledisagreeoption was selected. Among

immediately after the training (p < 0.05); however, it
decreasedto 70.4+ 33.6 at six months p>0.1 compared to
pretraining) (Figure 4). SeltA £EAAAU x AO ahdald1l OAOA
from 0 to 100 and increasedfrom 48.5+ 40.1t075.6+ 19.2
immediately after the training program (p < 0.05) but
decreased to 60.2+ 38.1 at six months p>0.1 compared to
pretraining) (Figure 5). The before-to-after changesn these
three criteria were statistically OE C1 E £A ATti@lchag® O 1 1 1
Al

the free comments, participants noted the BDOT COAIl 6 O

interactivity (Gharing our skills and experience with
colleagues) mdlkes you want to work in pairs® Qrery
pleasant; gives the opportunity to ask questions),
playfulness (@ood humor and friendlinessd Gun and
dynamic training,6 weD were captivatedd, and the
appropriate format (@he gamesallow an exchangeand
make usremember thingsmore easilyd go®d timing; the
games are not too long andillow you to stay focused
throughout the training,6 @idactic and cover the main
mistakes made in practiad. The knowledge scores were
evaluatedbefore and immediately after training with a
maximum score of 24. Knowledge scoresincreasedfrom a
mean of 13.7 + 5.7)to 18.5 = 3.1) (p<0.005) and stabilized
at 18.4 + 4.1) at seven months posttraining (p < 0.005
compared to pre training) (Figure 3). Translated into a
percentage of correct answers,the changewas from 57% to
77% immediately after the training and to 76.6% at six
months. Motivation was evaluated on a scale from 0 to 100
andincreased from a mean of 57.6+39.2 to 86.6 + 11.7

ET ET1 xi AACA OAI AET AA t8HCi EEZAAT O
Discussion
Training programds i mp
4EA POIT QduAtiaibirg sessions aimed to improve and
OOAT AAOAEUA 1 PAOAOI 008 ETT x1 AAC/
robot? a highly specialized, technial robot used to prepare
chemotherapy preparations.

"AmgEl OA OEAEO OOAETEIC OAOOEIT

knowledge, motivation, and sefA E/EAAAU xAOA Al 1 O
(57%, 57.6%, and 48.5%, respectively), with huge variations

(SD) between operators. Thesemei OAOOI 6O OAKAAOD
initial basic knowledge about the robot and their motivation
to use it, factors closely linked to their se¥d ££AAAU E1
which was not very high because it is technically complex to
O00Ah EAA OECI E gshidus, Gand Atfiey Th€E 1 A
Ol AAOCiI T A ET OOEAZAEAT O OOAETET C8
knowledge scores increased from 57% to 77%, and

(eJe]:
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Figure 3. Results of the survey on knowledge about the robot, with results (score /24) and mean (SD).
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Figure 4. Results of the survey on motivation to use the robot, with results ~ (score/100) and mean (SD). The bar inthe box plot represents
the median, whereas the mean (and standard deviation) is given by the numbers in the graph.

they were still a t this level six months later. Another study six months, they had not decreased. Although it is impossibl®
assessing retained knowledge 1 month after a garreased link the impro ents in k er d to e|th r the
| AAOT ET € AQD A OE A ! Af& El Q_E A tfﬁ(ﬁgti | or%ggtlél paxtxr/t tra‘ﬁl%?J rogralfn e cal% -
correct answers pretraining to 88% immediately post-training considerthe mix of thesetwo approachesto havehadapositive

0, 14 i
gnd decreasedt(_) .80 % at one month.i4 Qur program did not impact on implanting that knowledge over time. The decrease
improve post-training knowledge results by asmuch, but at in motivation and self-A /E/ERodeitithe suggests
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Figure 5. Results of the survey on self-efficacy in using the robot, with results (score/100) and mean (SD).

that regular refresher sessions are necessary; however, it

should be noted that our PharmaHelp® robot was littleused
during the six months post-training becauseof a break- down
(Figure 5).

Participants greatly appreciated the training sessions, and
several comments mentioned how agreeable it was to train in
pairs, even if participants were not used toworking together
regularly. Teamwork and the degree of collaboration were not
AOOAGOAA AOO POIT AAAT U AiT100
the training sessiorg impact, as previously established in the
literature. 15 Working in pairs facilitates learning among peers
AT Ah AO EiclasskoonK adfid), Ah& trainer has an
accompanying role ratherthan a teachingrole.1¢ This insight
is useful astraining E 1
individualization according to each learnegs personal needs
(the FAIRprinciple).17

Amongthe many learning methods (ex-cathedra classese-
learning courses, small or large groups, etc.), educational
games are anexperiential learning method that can also
contribute to improving student learning.18 In the context of
gamebased learning,?edutainment? halps to anchor training
within a positive emotional environment. To improve
pharmacy techniciang wskills, trainers have created

sophisticated training methods such as serious games, virtual

reality games, and escape gamés.

Despite this growing worldwide movement toward using
serious games and virtual reality, the training described in the
present study was deliberately designed not to require
internet accessor powerful computers. Nevertheless,the

B A GOMA ROEED GFRAAT ©1 10 Ok il | BBK E

concepts covered appealed to participangknowledge, know
how, and interpersonal skills.

The use of the Kern cycle which is widely applied in the
/eld of pedagayy| wasaOE C1 Eaiifofé ddvelopment of
our ideas, especially in combination with the Bloom
taxonomy for setting out our objectives. Learning Designer®
software was useful for organizing timings and integrating
training sessions_ into operatorsz daily  work schedules.
workloads was a fundamental challenge of this study.
Chabrier et al. also considered it essential to design games in
which the time required remains realistic in reldion to
participantszcanstraints.20

OEA EAAI OEAAOA /EAThR tingecspep)lepaing @nd §attingiup Ahe training

sessionswasnot O B A A E r&obrddd butivas consequent The

seven sessions themselves took 1HMours, which should be
added to the time required to develop thdraining program

itself, leading to a probable total of more thanl00 hours. This
was possible as the work was performedas part of a PhD
thesis, with the doctoral student involved in 100% of the
project. Other considerations should be madé this kind of

training program were to be developed by pharmacists
involved in day-to-day pharmacyoperations.

Limitations

The present studyz limitations include its small sample size
(14 operators) and the low number of questions (10) usedto
survey their knowledge. Moreover, how they applied the
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Appendix

Appendix 1. Game-based learning strategy based on Kern circle.

Variability in operators’
knowledge about the robot
&

1. Identification of |

the problem | Abilty t
— ility to use
‘ Satisfaction | . ’ 4 the robot
. . > (
|_questionnaire | ' — 2. Assessment of
‘ Knowledge | { needs Goal 1:
_questionnaire [ D —‘ developing

4 operators’

3 Deﬂrtition of understanding of

52;;?;?\?9 5. Implementation general goals and the process
— specific objectives
X Goal 2: making
¥ them acquire the
4.Creationof the |, competencies to
pedagogical stategy | manage the robot
| Theoretical training | Practical training |
-~ ¥ A
Game 1: Cards || Game 2: Game 3: Who = -
to put back in the || Pokémon cards ‘ wants to be a ‘ Dose-banding Individualized
correct order || with molecules Millionaire? preparation preparation

Appendix 2. Examples of who wants to be a millionaire? activity.

You start the Ganciclovir run. The message "Hand
Protection Laser" is displayed. What should you do?

*A:Reinitialize the robot

1. Knowing the theoretical
manufacturing steps and
being able to explain them
2. Knowing the criteria for
the robot's use of different
compounds

3. Knowing how to handle
errors occurring during
production

Being able to perform all
the necessary steps for
using the robot
(management of products,
pre-process, process, post-
process, release)




Appendix 3. Questionnaire on ICT use.

Myinitials are: é

My age is:
Less than 30 years old
From 30 to 34 years old
From 35 to 39 years old
From 40 to 44 years old
More than 45 years old

My job is:
Pharmacist
Pharmacy technician
Pharmacy technician helper
Intern

| have been working here for:
Lessthan 1 year
Between 1 and 4 years
Between 5 and 9 years
Between 10 and 14 years
More than 15 years

| work:
100%
Part-time (please note the %)

At home, | use my computer for:
Daily chores (paying bills, voting, online administration, etc.)
Shopping, buying/selling
Searchingfor information
Using Microsoft Ofyce tools (writing a letter in Word, keeping accounts in Excel, etc.)
Electronic messaging
Specialized software (accounting, etc.)
Discussionforums
Downloading
Watching television
Live chats, making calls
Preparing documents for work
Other (please specify)

| own:
A smartphone
Atablet computer, iPad
Anmp3 player, iPod
A classic cellphone
Alaptop computer
Other (please specify)

At home:
| surf on these websites:
| use these apps:
| watch:
| work with these software packages:



Appendix 4. Questionnaire on knowledge about the robot.

My initials are: é
How many different active substancescan | use during the same run?
A prescription cancelled automatically on Cytotrace cancels the order on PharmaHelp. True or False?

How many of each of these products do | need to use for a run?
Yellow rubbish bin: é é é .
Sedimentation Petri dishes: é é é .
Sedimentation gloves dishes: é é é .
Little sterile yelds: é é é .
Big sterile yelds: é é é .
Pair of size 8 gloves: é é é .

Whatever the compound is, | should always put an air needle in the vial. True or False?If False, explain why. | can place
my syringes anywhere on the carousel. True or False? If False, explain why.

| can place my vials and bagsanywhere on the rack. True or False?If False, explain why.

The robot is cleaned: (pick the correct answer):
Every day
Once a week
Twice a month
Oncea month
Every three months
Every six months
Onceayear

Number these preparation steps in the correct order from 1to 8.
Process
Pre-process
Post-process
IV-line purge
Releaseof the bags
Writing batch numbers in the PharmaHelp software
Starting the run
Sendingthe order to the robot

If the fHand Captor Lasem error messageappears, what should you do? More than one correct answer is possible.
| check that both of the isolator doors are closed
| stop the run
| reinitialize the robot
| clean the isolator
| take the sleevesout of the robot
| inform a pharmacist if the error messageremains

The choice of the use of a molecule by the robot is made according to which criteria? More than one correct answer is possible.
The volume to withdraw from the vial
The price of the vial
The compound®® chemical properties
The level of risk for the operator

Onascale from 0to 100, my self-efycacy/con ydence in using the robot is: é
Ona scale from 0 to 100, my motivation to use the robot is: é
If you wish to add any further comments, please do so here.



3. Etude3:Le d®vel oppement et | 6 ®val uat

basé sur la ludopédagogie pour améliorer les compétences des
opérateurs sur le lavage des mains, la désinfection des mains et
| 6enfil age des gants st®riles

Game-based Training to Promote Handwashing, Handrub, and Gloving for Hospital
Pharmacy Operators

31. Contexte de | 6®t ude

Les sources de contamination en salle blanche sont multiples (opérateurs, air, surfaces, etc.) dans

un lieu qui demande un « monitoring » particulaire constant. La sécurité des fabrications aseptiques qui

seront ensuite administrées aux patients dépend notamment de ces controles particulaires. Or cbest

personnel qui est en contact avec un maximum de surfaces pendant son activité. Ce dernier est une
source et surtout un vecteur potentiel important de la contamination et des contaminations croisées. Le
corps doédun individu en mouvement peut ®mettre

de squames cutanés par minute.?®> Les mains, qui accueillent environ 10° bactéries/cm?, représentent

la contamination la plus fréquente.?”? On compr end d o nde lalfdrmatiop cantinge rsar e

on

dans

e

0

| 6hygi ne des mains aupr s doéop®rateurs de production

blanche, y compris soéils portent des gants (potentiellem

Nous avons travaillé en collaboration avec la société In The Box Consulting, qui propose des
formations basées sur le jeu principalement de type escape room a destination des entreprises.12®
Ensemble, nous avons réfléchial a ma naméliorer led éompétences en hygiéne des mains des
op®r ateur s, “ partir des recommandations de |

formation Handtastic Box® est issue de ces réflexions.

La formation sdart i c jplésendindmesuDansdeemodule i des desx
joueurs a acces aux vidéos de quelqu'un se lavant les mains mais qui oublie a chaque fois une étape

sel on | a pr oc.&djpuew doit prddd@ir®IbtIyestes effectués sur les vidéos tandis que

| 6aut r etropverd O ®d @ipte mAdme ufamit ® que | 6®t ape manquant e

joueur examine des modéles de mains en bois sous lumiére ultraviolette (UV). Chaque main a une zone

différente tachée de fluorescéine,et | une dbéentre elle est propre.

zone qui noda p &aur gagned le paint, lejgu@ues.doivent communiquer et trouver a
chaque fois la bonne main. Les joueurs échangent leur role au milieu du jeu. Ce module fait appel a la

théorie du socio-constructivisme puisque les deux joueurs doivent communiquer pour partager leurs

connaissances etain s i aboutir au bon r®sultat. Le fait

06 OMS

que

a

L a

et

G

| es

l e joueur 1 reproduit mal |l es mouvements, | e 4oueur

versa, si |l e joueur 2 ndest pa se, lejaupua brie peutparticipeoant r er

trouver la bonne main)r enf or ce 1 6 e sepaontribue dhén®@ uenforeer le sentiment de

confianceent r e me mbr e sL edse mMod®cesu idppea.pprent i ssagevisudloi si s

(



et kinesthésigues puisque les opérateurs voient plusieurs fois la vidéo et doivent reproduire ces

gestes, ce qui contribue a ancrer leur apprentissage. Les participants sont prévenus que les temps de
chagqgue ®quipe sont pris en compte maiay ¢gWaillss nree chwiis
pas la bonne main du premier coup, une sonnerie désagréable retentit et ils prennent une pénalité de
temps, ce qui contribue a les maintenir _concentrés et représente un levier important de

gamification.
Dans le module 2, les joueurs se désinfectent les mains avec une solution hydroalcoolique

contenant de la fluorescéine et placent chacun leur tour leurs mains sous la lumiére UV pour mettre en
évidence les zones non désinfectées. Le joueur 2 examine les mouvements du joueur 1 et doit ensuite
donner un feedback sur |l es zones qudil pense oubl i ®e
vVisibles sous la lumi re UV et | e,surantableaureprésentasté est d®
une paume et un dessus de mains, des punaises sur les endroits manquants. Ce faisant, il pointe de
maniére spécifique ce qui doit étre amélioré. Le joueur 2 apprend lors de cet exercice a donner_un

feedback constructif. Lor sque ce sera son tour, i pourra soéinsp

pour améliorer sa pratique, ce qui constitue un réel apprentissage par les pairs.

Dans | e modul e 3, |l es op®rateurs regardent ensembl e
erreurs au moment dbéenfiler ses gants st®riles (touch
doigts du gants avec sa main non gant®e, etc.). A cha
parmi | es propositi onst qgduBbtielrsmionnetr ,s opuasr ntie sd Oyaeuutxr e s pr c
une erreur. Qmachede ladveercr eludre xgpl i cati on une |l umi re ver

peuvent passer a la vidéo suivante. Sinon la lumiére est rouge et les joueurs prennent une pénalité, ce

gui donne a la formation un aspect ludigue. Les joueurs sont ainsi invités a exprimer leur opinion et a

d®battre sbéils ne sont pas doaccfavodsepedravail ea bgoipg i r 7 U1

et rejoint, une fois de plus, la théorie du socio-constructivisme. Dans un deuxiéme temps, apres avoir

bien int®gr® |l es diff®rentes ®t ap eenfilaitldequipemeridee des ¢
protection et était placé face a une paire de gants. Il trempait le bout de ses doigts dans un pot de

peinture (repr®sentant wune contamination bact®rienne)
de peinture ne se retrouve ~ | dext®rieur des gants (c

I 6 i n(EigRine 19% Get gtelier extrémement ludigue fait appel au sens kinesthésiqgue, voire a la

dext®rit® de | 6op®rateur.
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Figure 19 : Photo d'une opératrice lors de la deuxiéme partie du module 3 de la formation Handtastic Box®

Pour les modules 1 et 2, chaque joueur remplissait un questionnaire de connaissances sur le lavage
des mains et la désinfection des mains avant et aprés la formation. Ce questionnaire contenait des
guestions globales sur | d6hygi ne des mains et des que

a effectuer. La confiance dans les réponse était également évaluée. Pour ces deux critéres,

I 6 am®l i cétéaignificative. Quant au module 3, les apprenants étaient invités a effectuer la
proc®dure dbdédenfil age des gants st®riles avant et ap
significativement di minu®. Concernantionhaeéme@esuodol ogi e

le fait de faire faire aux apprenants un lavage des mains avant et aprés la formation pour évaluer
| 6®volution de | eurs pratiques, comme il |l eur ®tait d
de formationavocationaét r e uti l i sable partout, y compris dans de:

| 6aspect plus pratique du questionnaire de connai ssan

Les Handtastic Box® sont donc des outils faciles a déplacer, interactifs, qui font appel a des gestes
techniques, favorisent le travail en équipe, et, de maniére rapide et mémorable, permettent de mettre a
niveau les connaissances des opérateurssurl e | avage des mains, |l a d®sinfect
des gants stériles. La formation a été mise en place aupres des opérateurs de production des HUG
dans le cadre de cette étude, et sera intégrée dans leur parcours de formation. Elle a également été
plébiscitée en décembre 2022 lors de la formation TOP a destination des opérateurs de Suisse romande
et fera finalement partie du catalogue de formations dispensées par Pharmamobile. L 6 o spécifidue
au lavage des mains a, par ailleurs, été mis a disposition du grand public lors de la 13®™e journée
mondi al e de | 6hygi 2622, dnecsllaborationragec ld Bervise dmprévention et de
contrtle de | 6infection (SPClI) des HUG



































































































































































































