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Introduction générale

Le milieu de la santé est en constant changement et les origines de ses transformations sont
nombreuses. Les évolutions technologiques et économiques, entre autres, entrainent des
modifications majeures de la pratique médicale. Les technologies novatrices au service de la
santé telles que les biotechnologies, la robotique ou encore la e-santé révolutionnent 1’offre de
soin. Afin d’assurer une prise en charge thérapeutique optimale et sécurisée pour le patient, le

personnel médical doit étre formé aux nouvelles pratiques.

La formation en santé est primordiale. De ce fait, les professionnels de santé ont I’obligation de
maintenir et d’actualiser leurs connaissances et compétences d’aprés 1’article L4021-1 du Code
de la santé publique. Les établissements de santé de la fonction publique hospitaliére ont la
responsabilité de la formation continue de leur personnel. Ils élaborent chaque année le plan de
formation avec I’aide de la commission médicale d’établissement, une instance qui contribue a

I’¢laboration de la politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins.

Parmi les différentes approches pédagogiques utilisées pour la formation, la simulation semble
étre une méthode efficace et adaptée au contexte médical (1). En effet, la simulation permet de
s’exercer a la gestion de situations a risque sans conséquences pour le patient. L’apprentissage
par la simulation a le bénéfice de développer des compétences et capacités sur différents plans.
Il permet de s’exercer a des gestes techniques comme une opération cardiaque en utilisant un
modele du coeur mais il peut aussi améliorer les relations soignants-patients pour rendre le soin

plus effectif, empathique et en accord avec les besoins et les attentes du patient.
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Bien qu’il soit de plus en plus plébiscité, I’apprentissage par la simulation représente un défi a
de nombreux égards. Il est couteux, chronophage et difficile a organiser car il implique de
nombreux acteurs (2). Il est nécessaire de veiller a ce que la simulation soit utilisée efficacement

pour obtenir les résultats souhaités et modifier les pratiques.

Les nouvelles technologies de santé sont ¢laborées avec 1’intention d’apporter des améliorations
en termes d’efficacité, de logistique (tragabilité) et de sécurité pour le patient. En pharmacie
hospitaliere par exemple, des armoires pharmaceutiques sécurisées ont été développées. Ces
armoires sont dotées d’un logiciel et leurs utilisations permettent une gestion plus intelligente
et a priori plus siire du médicament. Cette technologie est plus complexe que les armoires de
stockage des médicaments classiques, c’est pourquoi il est nécessaire de former les
professionnels de santé a leur fonctionnement. Par ailleurs, ce travail mettra en évidence que le
manque de formation a cet outil entraine des mauvais usages qui compromettent les principes

indispensables du circuit du médicament tels que la tragabilité et la sécurité.

Ce travail qui regroupe les thémes de la formation, de la simulation et des armoires sécurisées
a débuté lors du stage hospitalier que j’ai réalisé a la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) de
I’hopital Edouard Herriot a Lyon en 2020 et 2021. Au cours de cette expérience j’ai été amenée
a concevoir un dispositif de formation sur le bon usage des armoires pharmaceutiques
sécurisées a destination du personnel infirmier. Le contenu de la formation créée était
uniquement théorique. Dans le but de moderniser et d’optimiser 1’efficacité¢ de la formation,
I’'un des objectifs de cette thése est de concevoir un dispositif de formation aux armoires
sécurisées basé sur la simulation. Les autres objectifs de cette thése a mi-chemin entre sciences
de I’éducation et sciences de la santé sont de mettre en avant les intéréts et la pertinence de
I’apprentissage par la simulation appliquée au secteur médical et d’en formuler les

recommandations et bonnes pratiques.
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Afin de répondre a ces enjeux, la theése aborde dans une premicre partie les bases de la
simulation en santé, son intérét en regard des théories de 1’apprentissage, ainsi que ses
différentes techniques et technologies. Un chapitre est consacré a la méthodologie dans lequel
nous énongons les étapes indispensables que doit respecter une séance d’enseignement par
simulation. Enfin nous développons le sujet des armoires pharmaceutiques sécurisées, ces outils
sont une source d’opportunité pour le développement de formation. La deuxiéme partie est
consacrée au développement du travail expérimental de la thése. Nous détaillons le contexte et
les objectifs de 1’expérience et nous proposons un dispositif d’apprentissage par simulation
appliqué aux armoires sécurisées et congu pour le personnel infirmier. Enfin nous discutons de

la capacité de la formation créée a étre implémentée et a changer les pratiques.
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1. La simulation en Santé

1.1. Pédagogie par la simulation : intéréts en santé

1.1.1. Définitions de la pédagogie par simulation

Le nom « simulation » a plusieurs définitions en fonction du contexte dans lequel on I’utilise.
Le Centre National de Ressources Textuelles et Lexicales (CNRTL) en propose six, celle qui
nous intéresse dans le cadre de ce travail se place dans le contexte des sciences humaines et
définit la simulation comme une « Méthode, technique permettant de produire de maniére
explicite (en général formalisée) un processus quelconque» (3). La simulation serait ainsi un

moyen qui permettrait de réaliser une action, un processus.

La simulation étant I’action de simuler, il est intéressant d’étudier le sens du verbe. Le terme
« simuler » peut-étre défini comme « Reproduire artificiellement une situation réelle a des fins
de démonstration ou d'explication » (4). La simulation correspond donc au fait de refaire une
action définie en dehors de son contexte habituel avec pour objectif la transmission de

connaissance ou compétence.

Si le fait de simuler entraine I’apprentissage, la simulation a sa place dans la didactisation des
savoirs. De ce fait, la simulation est recommandée dans les cursus d’enseignement de différents

corps de métier et la santé en fait partie.

Par exemple, le référentiel de formation en soins infirmiers préconise cette pédagogie depuis
2009 car la simulation permet de donner sens aux savoirs scientifiques tout en étant

professionnalisante (5).
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La simulation en santé correspond d’apres la Haute Autorité de Santé (HAS) « a 1’utilisation
d’un matériel (comme un mannequin ou un simulateur procédural), de la réalité virtuelle ou
d’un patient standardisé, pour reproduire des situations ou des environnements de soins, pour
enseigner des procédures diagnostiques et thérapeutiques et permettre de répéter des processus,
des situations cliniques ou des prises de décision par un professionnel de santé ou une équipe

de professionnels » (6).

Cette définition est en réalité la traduction proposée par la HAS de la définition du terme de
simulation médicale donnée par un décret nord-américain (7) sur les programmes de simulation
en médecine. Elle aborde notamment les divers matériaux pouvant étre utilisés pendant une
séance simulée. La simulation n’est pas forcément reproduite a I’aide de support physique
comme un mannequin, 1’utilisation de logiciel mimant une réalité virtuelle caractérise aussi la
simulation en santé. L’application de la simulation au travail en équipe est également
mentionnée dans la définition, ce qui est dans le milieu pluriprofessionnel du soin, d’un grand

intérét.

Enfin, d’autres termes peuvent étre utilisés pour mentionner la formation par la simulation tels

que la pédagogie active, la pédagogie immersive ou encore I’apprentissage par la pratique.
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1.1.2. Applications

1.1.2.1. [’apprentissage

Les intéréts de la simulation en santé sont nombreux. Le premier est la transmission de
connaissances, en formation initiale et en formation continue. En effet, cette méthode
d’enseignement contribue a I’apprentissage de thématiques techniques comme les compétences
procédurales et non-techniques, pour les champs de compétences relationnels par exemple (8).
Elle permet aux praticiens de développer leur maitrise des gestes techniques (9) car avant la
simulation, le seul moyen d’apprendre et de s’entrainer a la chirurgie par exemple était
d’assister a une opération. Aujourd’hui pratiquement toutes les procédures chirurgicales sont
disponibles pour la simulation, des plus simples aux plus complexes (10). De plus cette
pédagogie permet aux apprenants d’assimiler des savoirs bien plus fins que dans un cours
théorique car on inteégre a la réflexion clinique des notions comme les émotions ou la charge

cognitive (11).

Par ailleurs, la simulation est de plus en plus utilisée pour améliorer l'apprentissage
organisationnel dans la pratique hospitaliére et permet de mieux appréhender la mise en ceuvre
des procédures (12). L’acces a la pratique par le biais de mises en situation simulées, en
complément a la formation clinique permet aux étudiants d'améliorer de maniére significative

leur confiance a réaliser les procédures de soin de maniére autonome (13).

Semblablement, les aptitudes non techniques comme la relation médecin-patient peuvent étre
développées grace a des ateliers de simulation qui contribuent a améliorer la communication,

'empathie et la capacité d'adaptation (14).
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Les bénéfices du savoir-€tre (en plus du savoir-faire) des praticiens comme la bienveillance, la
compassion et I’écoute du patient sont nombreux et contribuent a améliorer la prestation de
soins (15). Les étudiants qui manquent encore de pratique peuvent avoir du mal a adopter la
bonne posture, par exemple étre empathiques sans montrer de tristesse ou d’inquiétude,
spécifiquement face a des patients avec des pathologies lourdes ou des personnes agées. La
simulation sous forme de jeux de roles, ou I’apprenant prend la place du patient, semble étre
une méthodologie éducative utile pour développer des comportements empathiques chez les
¢tudiants en santé (16,17). Dés lors la simulation contribue au développement des champs de

compétences relationnelles.

Enfin la simulation a son intérét dans le cadre de formations interprofessionnelles. Le domaine
de la santé mobilise de nombreux acteurs comme les médecins (de spécialités différentes), les
cadres de santé, les infirmiers, aides-soignants, pharmaciens... Il est essentiel de former ces
acteurs au travail en équipe et a la collaboration interprofessionnelle afin de garantir une prise
en charge de qualité. En effet la qualité du travail d'équipe est reconnue comme un facteur
important et critique pour la sécurité des patients (18), les défaillances de communication et de
coordination et les erreurs de procédure sont des défauts qui contribuent a réduire la sécurité
des patients (19,20). Il est possible de prévenir ces risques en les anticipant et la simulation y
participe en formant aux interactions entre les professionnels en optimisant le dialogue, le
travail en équipe et la culture organisationnelle (21). La réalisation de séances de simulation
pluriprofessionnelles permet de développer la communication interprofessionnelle et le
sentiment d’auto-efficacité, ce qui impacte positivement la qualité des soins et donc la sécurité

des patients (22).
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1.1.2.2. Larecherche

La simulation contribue aux travaux de recherche dans le milieu médical et paramédical, elle
peut étre 1’objet ou I’outil de ces recherches. La simulation est 1’objet de nombreuses études,
notamment afin de démontrer son efficacité¢ en tant que pédagogie des sciences de la santé

(23,24) et de justifier son implantation en dépit de ses contraintes comme son cott (25).

La simulation contribue a développer la recherche en éducation médicale dont le but est
d’améliorer les méthodes pédagogiques (6). Les résultats de ces recherches permettent
d’améliorer les techniques d’enseignement et d’en établir les bonnes pratiques (26). Elles ont
notamment mis en lumiére I’importance de 1’étape de débriefing a 1’issue d’une session de
simulation, permettant le développement d’un agir éthique de I’apprenant grace a ce processus
réflexif, collectif et délibératif (27). Un des axes majeurs de recherche actuelle est celui de
I’optimisation des ressources pour [’enseignement par simulation avec notamment la

thématique de 1’accessibilité a ce type de formation (11).

Lorsque la simulation est utilisée en tant qu’outil dans la recherche, elle permet de se substituer
au patient ce qui est particulierement utile pour I’¢laboration et les essais des produits de santé.
Dans le cas de dispositifs médicaux invasifs (prothése de genou, tiges ou cages pour les
traumatismes de la colonne vertébrale...), I'utilisation d’outil de la simulation comme des
fausses colonnes vertébrales permet de reproduire les caractéristiques physiques humaines pour
faire avancer les recherches et I’amélioration des procédures de soin en dehors de 1’utilisation

de cadavre.

La simulation permet aussi d’appliquer des mises en situation par le biais de scénarios en vue
d’étudier leurs conséquences sur le corps humain. Les plateformes de simulation ont par
exemple contribué a 1’étude des effets du stress sur I’homme et son impact sur les performances

grace a leurs possibilités techniques (28).
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1.1.2.3. [’évaluation des compétences

Les savoirs scientifiques en médecine sont denses néanmoins les étudiants ne sont pas évalués
exclusivement sur leurs connaissances théoriques. La simulation, au travers des examens
cliniques a objectifs structurés (ECOS) montre son intérét dans le cadre de 1’évaluation
sommative. Ces examens que nous pouvons décrire comme des scénarios de simulation ont été
initiés en 1975 en Amérique du Nord et servent de support a I’évaluation des étudiants, lors de
prise en charge de patients acteurs, la réalisation de gestes techniques ou I’analyse de dossiers
de soins (29). En France, c’est en 2023 a la suite de I’application de la loi santé de 2022 (30)
que la simulation utilisée a des fins d’évaluation des compétences pour les étudiants en

médecine a fait ses débuts.

Cette loi réforme les conditions d’acceés au 3° cycle des études de médecine en intégrant les
ECOS aux Epreuves Classantes Nationales” (ECN). Par cette démarche le ministére de
I’enseignement supérieur intégre la notion d’approche par compétence dans la validation des
acquis. Les autres filicres de santé ont aussi recours a la simulation pour la validation des
compétences notamment pour le diplome d’Attestation de Formation aux Gestes et Soins

d’Urgence de niveau (AFGSU) qui comprend une partie pratique sur des mannequins (8).

Ce type d’évaluation présente des avantages, il permet d’évaluer une variété de compétences
dans un environnement similaire a lI'environnement réel, ce qui en ferait un outil plus objectif
que la plupart des outils d'évaluation (31). La simulation est également indiquée pour le contrdle
des acquis dans le cadre de la formation continue et la re certification des professionnels de la

sant¢ (6).

* Les Epreuves Classantes Nationales sont des évaluations qui cldturent la fin du 28 cycle des études de médecine.
Les étudiants sont classés au niveau national, selon leur classement ils pourront choisir la spécialité qu’ils
souhaitent pratiquer et la ville ou se déroulera leurs années d’internat.
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La formation continue est un processus par lequel les professionnels de la santé, maintiennent
leurs connaissances et leur expertise technique a jour et en améliorent la qualité (32). En France,
la formation continue s’illustre a travers le développement professionnel continu (DPC) ou la
simulation en santé peut répondre a ces critéres a condition que les séances intégrent des
objectifs de formation et d’analyse des pratiques. Aux Etats-Unis la re certification est une
démarche volontaire ou obligatoire selon les spécialités (33) et la simulation est de plus en plus
associée a ce processus. La société américaine d’anesthésie a notamment intégré dés 2010 un
exercice simulé et une réflexion autour de cet exercice en situation « réelle » aux programmes

de certification (34).

L'utilisation des technologies comme les simulateurs de procédures complexes ou les
simulateurs de patients humains sont adaptés a la formation continue et entrent progressivement
dans les pratiques afin de contribuer au maintien d’un niveau élevé de compétences techniques
et non techniques chez les professionnels de santé (35). Dans cette optique, les Centres
Hospitalo-Universitaires (CHU) en partenariat avec les universités proposent des formations

qualifiantes incluant de la simulation, adaptées pour la formation continue (36).
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1.1.3. La place de la simulation en santé

1.1.3.1.  Etat de la pratique en France et aux Etats Unis

Semblable aux simulateurs de vol pour les pilotes, la simulation en santé est une méthode
d’apprentissage par la pratique innovante (37). Elle permet a 1’apprenant d’effectuer des actes
médicaux ou de prodiguer des soins comparables a la réalit¢ en le plagant dans un

environnement réaliste. Le tout sans danger pour le patient.

Le développement de la simulation en santé en France est récent. Il est encouragé et promu par
les instances de santé depuis une dizaine d’années. Cette volont¢ fait suite a une enquéte menée
par la HAS a partir de 2010, sur I’état de 1’art des pratiques de simulation en santé au niveau
national et international (6). Le rapport de I’enquéte rendu en 2012 conclut que cette méthode

d’apprentissage permet de progresser dans la gestion des risques liés aux soins.

Cette pratique est majoritairement inspirée par nos voisins nord-américains chez qui la
simulation est complétement intégrée dans 1’éducation médicale, tant en formation initiale
qu’en DPC (6). En novembre 2023, les Etats-Unis comptaient sur leur sol 729 centres de
simulation selon I’organisation américaine Society for Simulation in Healthcare (SSH), une
société fondée en 2004 qui soutient 1'éducation, le développement et l'avancement de la
simulation en santé (38). A la méme période, la France comptait 71 centres référencés de

simulation médicales (39).

Cette différence s’explique en partie par 1’écart du nombre d’habitants des deux pays (en 2023,
339 millions d’habitants aux Etats-Unis (40) et 68 millions en France (41)), mais ces chiffres
mettent tout de méme en lumiére le retard de développement de la simulation médicale en

France.
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Il est intéressant de noter qu’aux Etats-Unis, une distinction est faite entre un centre et un
programme de simulation. Un centre de simulation correspond a un lieu physique, similaire a
un environnement existant, dédi¢ spécifiquement a I’enseignement par simulation (42). Un
programme de simulation est un outil pédagogique incluant de la simulation, il peut impliquer
I’utilisation d’objets dédiés a la simulation comme des mannequins mais le lieu de la formation
n’existe pas dans ce but. Les programmes de simulation peuvent étre applicables en simulation
in situ’ (43), qui s’effectue en milieu clinique et utilise le matériel et les équipements
disponibles sur place. Ainsi il est possible de disposer d’un programme de simulation référencé
sans disposer de centre de simulation a proprement parler. Les programmes et les centres de
simulation nord-américains peuvent faire 1’objet d’une accréditation par la SSH, principale
organisation en simulation médicale (44). Cela assure que le programme respecte des standards
¢levés en offrant une formation de qualité en matiére de soins de santé. En outre la présence
d’un centre de simulation accrédité au sein d’un hdpital représente un point d’attractivité majeur

pour les étudiants et les professionnels de santé.
1.1.3.2.  Développement national

Concernant le développement de I’enseignement par la pratique en France, le rapport de la HAS

de 2012 faisait état de nombreux points d’amélioration (6).

Selon ce rapport ’activité¢ de simulation médicale nationale était caractérisée ainsi :

Une activité de faible densité, mais bien répartie sur le territoire.

Des moyens financiers faibles
- Un équipement pauvre et disséminé

- Des formateurs compétents, mais dont le temps dédié est difficile a évaluer.

fLa simulation in situ est une simulation qui " se déroule dans le cadre ou l'environnement habituel de prise en
charge des patients, avec pour objectif d'atteindre un haut niveau de fidélité et de réalisme "
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- Une structuration trés hétérogene.

- L’absence de bonnes pratiques pour encadrer I’activité.

Plus de dix ans aprés la publication de ce rapport, la simulation en santé s’est largement
développée en France, sans pour autant égaler la démocratisation et la massification de la

pratique que connait I’Amérique du Nord.

Cette croissance a ¢été encouragée par la HAS et soutenue par la création en 2014 de la
SoFrasims, association frangaise pour la promotion de la simulation dans tous les domaines de
la santé (45). Afin d’encadrer le développement de cet outil pédagogique la HAS a publi¢
plusieurs guides de bonnes pratiques (46,47) et notamment le « Guide pour I’évaluation des
programmes de simulation » (48). De ce fait et dans une démarche d’amélioration de la qualité
et d’uniformisation des pratiques, les centres ont la possibilit¢ d’évaluer leur programme de
simulation. Cette initiative de 2015, faisant appel au volontariat, engage les structures
d’apprentissage a respecter les bonnes pratiques de simulation. Le processus se décompose en
4 étapes a accomplir en 1’espace de 4 ans et se finalise par une évaluation externe réalisée par
la SoFrasims, a qui la HAS a délégué la responsabilité. Le cycle d’évaluation a vocation a étre
renouvelé tous les 4 ans afin d’impliquer ’infrastructure de simulation en santé dans un

processus d’amélioration continue de la qualité.
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« Constitution du dossier
d'évaluation

« Organisation de la visite sur
site d'au moins un expert.

« Réalisation de « Publication (site Internet,
l'auto-évaluation a l'aide etp.) deg conclusions de
de la grille d'évaluation I'évaluation externe

0 Engagement e Auto-évaluation o Amélioration ° Expertise
« Fiche engagement « Création des fiches action
« Document de présentation « Mise en oeuvre des
de l'infrastructure actions d'amélioration

« Création d'un document de
présentation de chaque
programme de simulation

Durée maximale de la démarche : 4 ans

Source HAS : Guide pour I'évaluation des infrastructures de simulation en santé. 2015

Figure I : Schéma représentant les quatre étapes d’une démarche volontaire d’amélioration

continue de la qualité des infrastructures de simulation en santé.

Il est intéressant de mentionner que contrairement aux suggestions des experts de ce domaine,
I’évaluation des infrastructures par la SoFrasims et la HAS ne sert pas de méthode
d’accréditation ou de certification (49). D’autre part, certains centres en France, au nombre de
huit en décembre 2023 ont une portée et une légitimité internationales car elles bénéficient de

I’accréditation de la SSH (50).

L’intention des autorités, par la mise en place de ces démarches est de structurer ’activité afin
que ses atouts bénéficient au plus grand nombre. D’autres acteurs favorisent le développement
de la pratique en France, c’est le cas des agences régionales de santé¢ (ARS). Ces structures
encouragent I’avancement et 1’'usage de la simulation en subventionnant le développement

d’outils pédagogiques innovants.
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Les réformes de I’enseignement supérieur en santé participent ¢galement au déploiement de la
simulation, sa standardisation en formation initiale a €t¢ impulsé par la mise en place des ECOS
en médecine. Au-dela de la médecine ce sont toutes les compétences de santé qui sont
dorénavant impactées. En Pharmacie, les étudiants sont de plus en plus concernés par la
simulation. Selon une enquéte de la SoFrasims, 88% des facultés de sciences pharmaceutiques
proposent des ateliers de pédagogie active (51). Le 1¥ cycle des études de pharmacie comprend
peu d’activités d’apprentissage par la pratique, il y a des travaux pratiques (TP) mais ils ne
correspondent pas a de la simulation. La simulation et ses technologies sont plus développées
dans les 2°™ et 3™ cycles en fonction des filiéres. Les filiéres (officinale, pharmacie
hospitaliére, industrie...) ne sont pas égales dans ’acces a la simulation et cela varie aussi en
fonction des facultés. En filiere officinale, les étudiants peuvent apprendre et tester leurs
compétences dans des environnements virtuels avec des pharmacies expérimentales (65% des
facultés ont des locaux dédiés au sein de leurs murs) (51), des mises en situation professionnelle
avec patients simulés (entretiens pharmaceutiques, bilans de médication, ...) ou des solutions

numériques.

La faculté de pharmacie de Lille, est particulierement avancée en matiére de simulation. Elle
dispose d’une officine pédagogique (officine recréée a la faculté) qui permet aux étudiants de
développer leurs compétences grace a des mises en situation au comptoir et la pratique des
outils du milieu officinal. Elle est la seule salle pharmaceutique virtuelle en France a disposer
de 4 logiciels d’officine avec de vraies « fausses » cartes vitale pour se connecter sur le dossier
pharmaceutique (52). Elle a pour objectif de former et d’évaluer les étudiants en les plagcant en
situation réelle. En outre, la faculté met a disposition de ses étudiants en formation initiale ou
continue, des solutions d’apprentissage numériques comme les jeux sérieux E-caducée ou
I’apprenant endosse le role de pharmacien et traite des cas de comptoir dans une pharmacie

fictive.
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En outre le métier de pharmacien connait depuis plusieurs années une évolution sans précédent,
incluant des nouvelles missions et responsabilités cliniques (53). Les professionnels ont la
possibilité d’actualiser leurs compétences en formation continue et de s’entrainer aux gestes
techniques comme 1’administration des vaccins ou la réalisation de Tests Rapides d’Orientation
Diagnostique (TROD) grace a des ateliers de simulation proposé€s par les universités de

pharmacie.

La simulation en santé requiert des aménagements (salle d’opération haute-fidélité, officine
fictive, etc.), des équipements spécifiques (mannequin, informatique, etc.) et une logistique
importante pour 1’achat, le maintien et la modernisation des ces outils (51). Ainsi malgré sa
démocratisation, ’acces a cette pratique dans tous les territoires n’est pas équitable et le sujet
est au centre des préoccupations. Pour le développement des enseignements par la simulation a
venir, il est essentiel de réfléchir a la juste distribution et & la mutualisation des ressources

financiéres et humaines (51).

1.1.3.3.  Développement local — Lyon

La simulation médicale en France est en pleine croissance sur ’ensemble du territoire. Plus
localement, le projet SimuLyon permet aux structures hospitalo-universitaires lyonnaises de
bénéficier des derni¢res avancées en matiere d'enseignement par simulation. Ce projet inclut la
prolongation du programme SAMSEI (Stratégies d’ Apprentissage des Métiers de la Santé en
Environnement Immersif) du Plan Investissements d’ Avenir IDEFI (Initiative D’Excellence en
Formations Innovantes) de I’Agence Nationale de la Recherche et une structure hospitalo-
universitaire qui pilote I’ensemble des activités de simulation en santé pour les Hospices Civils

de Lyon et I’Université Claude Bernard Lyon 1 (54).
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Parmi les équipements, le Centre Lyonnais d’Enseignement par la Simulation en Santé
(CLESS) permet aux étudiants de se former par la pratique grace a des mannequins haute-
fidélité ou encore des plateaux techniques immersifs équipés comme de vrais blocs de
déchoquage par exemple. Le dispositif SimuLyon profite aussi a la formation continue dans de
nombreuses disciplines médicales (anesthésie-réanimation, médecine d'urgence, néonatologie,
gynécologie-obstétrique, pédiatrie, néphrologie) et propose des formations in situ, dans les

conditions professionnelles réelles de I’apprenant (55,56).

Fi zgure 2 et 3 Photos du projet SAMSEI ©Servzce Communication / UCBL

Le développement des structures implique la disponibilité de formateurs encadrant les activités
de simulation. Ainsi SimuLyon en partenariat avec I’Université Claude Bernard Lyon 1 permet
aux professionnels de se former a I’utilisation des pédagogies immersives en proposant des
formations dédiées comme le diplome d’université (DU) « Formation approfondie a la

simulation en santé en environnement immersif » (DU FOSEI).
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1.1.4. Les enjeux

1.1.4.1.  Enjeu éthique

L’introduction des programmes de simulation en santé répond a plusieurs enjeux. Le
développement de 1’apprentissage par la pratique est tout d’abord motivé par son principe
¢thique. La phrase « Jamais la premiére fois sur le patient » représente ce principe qui est
mentionné comme un objectif éthique prioritaire dans le rapport de mission de la HAS (6). Cet
aspect est fondamental et justifie I’utilisation des techniques de simulation en santé car 1’échec
lors d’un soin est délétére pour le patient et pour le professionnel. Dés lors, un geste médical
qui peut étre dangereux, douloureux ou générer de I’inconfort pour le patient doit étre réalisé
au préalable en simulation. C’est en suivant ce principe que le Programme National de Sécurité
des Patients initi¢ par la Direction Générale de I’Offre des Soins (DGOS) promeut depuis 2017

la simulation comme outil pédagogique (35).

En somme, pour que le soin soit éthiquement acceptable, le soignant-apprenant devrait toujours

avoir effectué un acte en condition simulée avant de le réaliser sur le patient (27).

1.1.4.2.  Enjeu pédagogique

Le second enjeu de la simulation est pédagogique. Les cours théoriques magistraux ne sont pas
optimaux pour ’acquisition des connaissances, ils manquent d’interactivité, qui est un facteur
bénéfique a I’apprentissage (57). Ainsi les méthodes d’enseignement doivent évoluer et inclure
les outils innovants qui sont développés. La simulation améliore 1’acquisition des compétences
chez I’apprenant car il est actif et acteur de son apprentissage, ce qui impacte positivement sa

motivation et son engagement face a 1’enseignement (58).
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La perspective pédagogique de la simulation est aussi applicable au DPC des professionnels de
santé. La formation continue est une obligation, elle contribue au maintien, a la consolidation
et a la mise a jour des connaissances professionnelles pour dispenser des soins de qualité au
patient et la simulation est un outil supplémentaire validé par la HAS pour le développement

des compétences (59).

De plus, la simulation permet de relier les compétences individuelles des soignants aux
compétences collectives dans des contextes interprofessionnels spécifiquement dédiés a

I’apprentissage.
1.1.4.3.  Enjeu pour la sécurité des patients

L’objectif majeur recherché en intégrant la simulation en santé est d’avoir un effet positif sur
la qualité et la sécurité des soins prodigués au patient. Ainsi la simulation représente un enjeu

dans la gestion des risques en sant¢.

A la suite de la découverte d’une pathologie, les patients intégrent un parcours de soin au cours
duquel ils vont potentiellement étre hospitalisé, opéré, prendre des médicaments, etc. Lorsqu’il
y aune erreur dans la prise en charge avec des conséquences pour le patient on appelle cela des
Evénements Indésirables Associés aux Soins (EIAS). Un EIAS peut étre défini comme un «
événement ou circonstance associ¢ aux soins qui aurait pu entrainer ou a entrainé une atteinte
pour un patient, et dont on souhaite qu’il ne se reproduise pas de nouveau » (60). Cette définition
¢tait celle retenue par des experts en santé¢ pour I’étude épidémiologique en soins primaires
« Esprit 2013 » sur les événements indésirables associés aux soins en France et est préconisée
par la HAS. Deux enquétes nationales sur les événements indésirables liés aux soins (ENEIS)
ont été réalisées en 2004 et 2009 a I’initiative de la Direction de la Recherche, des Etudes, de

I'Evaluation et des Statistiques (DREES) (61).
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Les résultats de ces enquétes révélent qu’un Evénement Indésirable Grave (EIG) surviendrait
tous les 5 jours dans une unité de 30 lits et que plus d’un tiers des EIAS auraient pu étre évités
(46). Une erreur de dosage d’un médicament entrainant une déficience rénale est un exemple
d’EIAS qui reléve du facteur humain et qu’il est possible de prévenir. Ces EIAS peuvent étre
le résultat de plusieurs défaillances dans la communication entre professionnels et la
transmission de I’information (62) et un apprentissage sur le travail en équipe pourrait étre

bénéfique pour la réduction du nombre des EIAS (8).

La simulation est propice aux activités de gestion des risques de par ses spécificités : role dans
I’apprentissage, pluriprofessionnalité, implication des acteurs et impact sur la sécurité¢ du
patient. La simulation devrait étre en mesure de prévenir les erreurs grace a une approche a

priori de la gestion des risques décrit par la HAS :

e Entrainement aux compétences techniques ;
o Développement des compétences non-techniques (travail en équipe, communication,
écoute, etc.) ;

e Détection et identification des risques d’erreurs dans des situations simulées.

Utilisée de maniere préventive, la simulation devrait permettre de réduire le risque d’erreurs
potentielles en créant un environnement pour identifier les erreurs en amont et en contribuant a

I’apprentissage des professionnels de santé.
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1.1.4.4.  Enjeu politique et économique

Enfin, la simulation en santé représente un enjeu politique et économique. Elle est
particuliérement couteuse du fait du niveau de technicité des équipements et de la ressource en
personnel qu’elle requiert. Son développement est dépendant du soutien financier des instances
nationales (HAS, DGS, DGOS...) qui sont impliquées dans son déploiement. Une des raisons
de I’'intérét des autorités de santé envers la simulation est son potentiel dans la gestion des
risques pour le patient. La simulation serait un outil qui permettrait de baisser le cotit des erreurs
médicales. En effet, le colt de la non-qualité est important. Dans son rapport de 2010,
I’Observatoire des Risques Médicaux a publié les chiffres des indemnisations liés a des actes
médicaux. Cela représente des dizaines de millions d’euros en procédures et dédommagements
chaque année (8). L’Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM) a
rapporté qu’en 2022 le montant des offres d’indemnisation proposées aux victimes d’accidents
médicaux a atteint 183 millions d’euros (63). Ainsi, le ministére de la Santé a mis en place des
Programmes Nationaux pour Améliorer la Sécurité des Patients (PNSP) au sein desquels il est
proposé de « faire de la simulation en santé sous ses différentes formes une méthode prioritaire,

en formation initiale et continue, pour faire progresser la sécurité » (46).

En outre, le financement des centres est encore hétérogéne. Le soutien financier des universités
et des ARS est différent d’une région a I’autre et certains centres bénéficient d’aides du secteur
privé (6). Une intervention politique et économique permettrait d’accélérer le développement

de la simulation et de pérenniser la pratique.

Avec le développement des centres, de nouvelles parties prenantes entrent en jeu comme les
associations de simulation médicale qui ont la responsabilité des évaluations des structures ou
de leur accréditation. Une homogénéisation et une régulation des pratiques ainsi qu’un contrdle

par les autorités de santé serait a prévoir afin de s’assurer que les standards soient respectés.
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1.1.5. Les contraintes de la formation par simulation

1.1.5.1.  La simulation : outil chronophage et couteux

La simulation est un outil pédagogique couteux car il mobilise un plus grand nombre d’acteurs
et de matériaux que I’enseignement magistral par exemple. Dans I’enseignement magistral, les
colits peuvent se résumer au cachet du professeur et a la location de la salle (amphithéatre, salle
de cours, etc.) en plus des frais généraux de fonctionnement de la structure accueillante. Dans
I’enseignement par la pratique, c’est justement cet aspect « pratique » qui entraine des

investissements importants.

I1 est nécessaire de financer les outils sur lesquels les apprenants vont s’exercer. Les cofits sont
variables en fonction du type de simulation. Les investissements sont variables et peuvent
représenter quelques centaines d’euros pour des simulateurs simples comme un dos en plastique
pour s’exercer a la pose d’une péridurale, a des centaines de milliers d’euros pour des
mannequins haute-fidélité (64). Les simulateurs utilisant les techniques du numérique sont
¢galement couteux car le développement des projets digitaux est confi¢ a des entreprises
spécialisées qu’il faut rémunérer. Ce type de simulation présente aussi des contraintes liées aux
réseaux informatiques, la qualité et la sécurité des flux sont souvent un frein a ’utilisation de

ces outils.

Par ailleurs, 1’organisation et la gestion des ateliers est particuliérement chronophage et
nécessite la mobilisation de nombreuses ressources humaines. La simulation est souvent
pertinente si les groupes sont constitués d’une dizaine d’apprenants au maximum. Pour assurer
des formations efficientes, il est essentiel d’avoir un nombre de formateurs suffisant pour gérer

les différents groupes ou avoir la possibilité¢ de multiplier les séances.
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Ces contraintes sont des freins au développement de la simulation et une réflexion globale
aboutissant a une mutualisation des ressources financiéres et humaines (achat, location,

mutualisation technique et pédagogique) doit étre encouragée.

1.1.5.2.  La formation des formateurs

Les formateurs sont des éléments essentiels qui conditionnent le succes pédagogique de la
simulation. Selon le guide de la HAS des bonnes pratiques en matiere de simulation, ces acteurs

de la formation doivent présenter des prérequis pour remplir pleinement leur rdle.

L’enseignant responsable d’un programme de formation et/ou d’une infrastructure de
simulation doit disposer d’un DU en matiére de simulation ou aura ét¢ formé a la pédagogie en

science de la santé (incluant la simulation) par un dipldme reconnu par une université frangaise.

La SoFraSimS a édité en 2018 et révisé en 2023 un référentiel de compétences a développer
lors des Formations Courtes de Formateurs en Simulation en Santé. Ces formations courtes ne
peuvent donner lieu a un diplome universitaire classique mais peuvent étre validées par une
attestation universitaire lorsqu’elles sont organisées par une structure officielle d’enseignement.
Ces enseignements pour accéder au poste de formateur demande un investissement
supplémentaire et une spécialisation des professionnels de santé. De ce fait, il n’y a pas assez

de personnes formées pour encadrer la simulation en France.

En plus des formateurs, des spécialistes techniques interviennent souvent dans les formations.
Ils participent a la gestion, apportent un soutien technique au développement d’une activité de
simulation au sein d’une école/université ou d’un service hospitalier et assistent si besoin les
formateurs. Ils doivent pour cela valider un DU spécialisé dans ce domaine. Les ressources en
personnel technique sont essentielles pour pouvoir suivre et mettre en place des projets de
simulation performants et le manque de praticien et de technicien formés entrave le

développement national de la simulation.
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1.1.6. Raisonnement économique autour de la pédagogie par la simulation

La diffusion des nouvelles technologies de santé de plus en plus colteuses telle que la
simulation haute-fidélit¢ contribue a 1’¢lévation des dépenses de santé. Les ressources
matérielles, humaines étant limitées, les établissements doivent identifier les meilleures
technologies ou interventions qui produisent le maximum de bénéfices de santé pour le niveau

de ressources et de financement mobilisable.

L’analyse coft-efficacité est un outil d’aide a la décision qui compare plusieurs options
possibles en intégrant leur aspect quantitatif (évaluation des colits) et qualitatif (évaluation de
I’efficacité). Dans la littérature, les notions de rentabilité et d’efficience des formations par

simulation sont peu abordées et dépendent des environnements nationaux et régionaux.

Une étude canadienne (65) a par exemple démontré que 1’utilisation d’outils de simulation pour
la laparoscopie offre une meilleure rentabilité que le compagnonnage au bloc opératoire qui
était le moyen de formation conventionnel. Cet essai randomisé prospectif a simple insu a
assigné 24 résidents en chirurgie a un entralnement jusqu'a la maitrise, soit avec un simulateur
de réalité¢ virtuelle (RV), soit avec un simulateur de type boite. La performance des deux
groupes sur un modele synthétique a été comparée a celle de résidents formés de maniére
conventionnelle (compagnonnage avec un chirurgien spécialisé) et une analyse des colits des
formations sur boite, RV et conventionnelle a ¢té effectuée. Les résultats de cette étude
montrent que les résidents formés de maniére conventionnelle ont nécessité six tentatives pour
atteindre la compétence technique des groupes entrainés ex vivo. Ainsi, la formation par
simulation avec un simulateur RV ou une boite d'entrainement réduit significativement la
courbe d'apprentissage nécessaire pour maitriser la suture laparoscopique. L'entrainement RV
a été plus efficace que l'entrainement sur boite (ratio d'efficacité de transfert de 2,31 contre

1,13).
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Le cout annuel de la formation de cing résidents avec la boite était de 11 975,00 $, avec le
simulateur RV de 77 500,00 $, et la formation conventionnelle de 17 380,00 $. Sur cing ans, la
formation sur boite était 1'option la plus rentable pour tous les programmes, tandis que la

formation RV était plus rentable pour les programmes comptant plus de dix résidents.

L’adoption des simulateurs dans les programmes de formation est freinée par le manque de
connaissances sur leur efficacité relative et leurs colits associés. L’achat d’un simulateur
onéreux comme un simulateur numérique de 300 k€ pourrait étre rentable s’il est déplacable,

efficace et touchant une large population d’apprenants.
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1.2. Théorie de I'apprentissage et simulation

1.2.1. Modeles et théories d’apprentissage

1.2.1.1. [’andragogie

La simulation est une technique d’apprentissage qui se démocratise en santé ayant pour objectif
de changer les pratiques et ainsi d’améliorer la qualité des soins. Cette technique qui se veut
différente des cours théoriques conventionnels a ’avantage d’aller plus loin que la transmission
de connaissance et la compréhension. En effet, la simulation permet de mobiliser la capacité de
I’apprenant a appliquer et 4 analyser ses connaissances a condition que la formation soit réalisée
selon les bonnes pratiques (66). L’¢laboration d’une formation par simulation efficace requiert
une bonne compréhension de la théorie de l'apprentissage des adultes, qui porte le nom
d’andragogie. L’andragogie est définie comme la science et pratique de I'éducation des adultes
(67), elle s’oppose de ce fait a la pédagogie qui est la science de 1’éducation des enfants (68).
L'andragogie est une théorie de I’apprentissage démocratisée dans les années 1970-1980 par
Malcolm Knowles apres la publication de ses écrits. Le modéle andragogique qu’il congoit est

trés orienté vers la pratique et certains de ses principes sont les suivants :

e Les adultes sont motivés par l'application autodirigée de nouveaux apprentissages a des
situations pertinentes et applicables dans leurs pratiques (69,70) ;
e Ils accumulent un réservoir croissant d'expériences qui devient une ressource de plus en

plus riche pour l'apprentissage (71) ;
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Ainsi les méthodes d’enseignement devraient étre élaborées en prenant en compte que
I’apprenant doit étre acteur de son apprentissage et qu’il doit pouvoir faire le lien avec ses
propres expériences, ce qui lui permet de relier les nouvelles informations a des contextes réels.
Selon I’andragogie, c’est le terrain qui est le lieu de la compréhension. Par rapport a ce concept,
la simulation semble étre tout indiquée pour 1’apprentissage car elle respecte les principes de

I’éducation chez 1’adulte.

1.2.1.2. Théorie de I'apprentissage expérientiel

L’apprentissage expérientiel est un concept de pédagogie active décrit et popularisé par David
Kolb en 1984 (72). Selon sa vision, un processus d’apprentissage efficace doit passer par ces 4

phases (73) :

1. L’expérimentation concrete : I’étudiant expérimente une situation nouvelle, il se sert de

ses connaissances et savoirs acquis.

2. L’observation réflexive: I’apprenant analyse I’expérimentation auquel il a été

confronté.

3. La conceptualisation abstraite : I’apprenant formule des nouveaux concepts, principes

et régles a appliquer a partir de la nouvelle expérimentation.

4. L’expérimentation active : I’étudiant va expérimenter les nouveaux concepts, principes
et régles dans une situation nouvelle, il va expérimenter de nouveau et transférer ses

connaissances acquises par la pratique
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Figure 4 : Le cycle de ’apprentissage selon Kolb (adapté par Jean Frangois Ceci, 2017 (73))

Selon Kolb, les savoirs ne sont pas vraiment acquis en tant que connaissances s’ils ne sont pas
mobilisés, confrontés et réfléchis par I’expérience (74). L implication de I’apprenant dans une
situation concrete est nécessaire. Ainsi la simulation est une situation d’apprentissage cohérente
avec le concept de Kolb car elle permet de scénariser de nouvelles expérimentations et de

combiner les 4 phases de 1’apprentissage expérientiel.

Les étudiants en santé bénéficient de cours théoriques similaires, en revanche ils ne rencontrent
pas les mémes situations en fonction des patients soignés. Leurs connaissances acquises ne sont
donc pas équivalentes. La simulation permet d’homogénéiser les connaissances en formation
médicale en permettant la participation a de nouvelles expérimentations et la création de
nouveaux concepts. En somme, ce modele fonde les bases de la théorie de 1’enseignement

« expérientiel ».
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1.2.2. Modeles de classification de I'apprentissage

1.2.2.1. La taxonomie de Bloom

Le terme taxonomie est défini par une classification d’éléments ; suite d'¢léments formant des

listes qui concernent un domaine, une science (75).

Benjamin Bloom, psychologue américain spécialisé en pédagogie publie en 1956 sa taxonomie
de I’apprentissage en collaboration avec d’autres chercheurs (76). La taxonomie de Bloom
décrit 3 domaines d’apprentissage primaires : cognitif, affectif et psychomoteur (77). Pour
chacun de ces domaines il a développé une classification qui permet de juger le niveau

d’apprentissage.

Par exemple, sa taxonomie de 1’apprentissage cognitif est une structure hiérarchique avec six
niveaux (figure 5) : la connaissance (niveau le plus bas), la compréhension, l'application,

l'analyse, la synthése et 1'évaluation (niveau le plus complexe) (78).

@ ‘ Evaluation |
@ ‘ Synthése }
<> ‘ Analyse ‘
@ ‘ Application |
@ | Compréhension |
@ | Connaissances |

Figure 5 : Taxonomie de Bloom du domaine cognitif (adapté de [’anglais et schématisé par

Mlle.Esparel) (69)
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D’apres la taxonomie de Bloom, la connaissance et la compréhension sont les niveaux
d'apprentissage les plus simples mais ce sont sur ces critéres que les étudiants sont le plus
souvent évalués avec notamment des tests par Questionnaire a Choix Multiple (QCM). Selon
le psychologue, la capacité d'un apprenant a appliquer et a analyser les connaissances serait un

meilleur indicateur de compétence (66).

Bloom a développé un langage qui sert de base pour la création d’objectifs éducatifs et qui
permet de classifier les matériaux d’enseignement. Grace a ces caractéristiques de pédagogie
active, la simulation peut permettre a l'apprenant de passer de la connaissance ou de la

compréhension a la pratique et de renforcer ainsi son niveau d’apprentissage.

1.2.2.2. La pyramide de Miller

La pyramide de Miller (figure 6) a été développée en 1990 (79) comme un moyen d’évaluer les
compétences en éducation médicale. Cette structure hiérarchique fait la distinction entre

différents niveaux de maitrise d’'une compétence donnée.

En commengant par le bas de la pyramide le « Savoir» refléte 'acquisition initiale des
connaissances théoriques, les QCMs permettent notamment d’évaluer ce niveau de
compétence. Le « Savoir comment» refléte la capacité¢ d'expliquer ou d’interpréter,
I’évaluation peut étre basée sur des analyses de cas (80). Le « Montre comment faire » refléte
la capacité a appliquer les connaissances et les compétences a une situation réelle, la simulation
est un exemple de pratique pour la validation de 1’avant dernier niveau de maitrise d’une
compétence selon Miller. Enfin le « Fait » refléte la capacité a exécuter la (les) capacité(s)

ciblée(s) dans la pratique quotidienne aupres des patients (69).
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Montre
comment faire

Sait faire

Sait

Figure 6 : La pyramide de Miller pour [l’évaluation des compétences cliniques (traduit de
I’anglais et adapté de Miller G.E. The assessment of clinical skills/competence/performance.

Acad Med 1990 :65 ; S63—6. (81))

La pyramide de Miller décrit les €léments nécessaires a la compétence clinique du niveau
cognitif de I’intégration de nouvelles connaissances au niveau comportemental, ¢’est-a-dire la
pratique. D’aprés ce modéle la simulation est un outil pédagogique qui peut étre avantageux

pour le développement et 1’évaluation du niveau de maitrise des étudiants.

Les théories et concepts d’apprentissage cités précédemment sont révisés et peuvent étre
critiqués néanmoins ils dictent des bonnes pratiques pour I’enseignement et méritent d’étre

tester pour maximiser l'apprentissage actif.

La simulation répond aux exigences de ces différentes approches éducationnelles, cela refléte
I’importance et la justification de son intégration comme un moyen efficace de transmettre des
compétences et connaissances en éducation médicale. La simulation permet une meilleure
assimilation de I’information car elle implique un plus haut degré de mobilisation cognitive et
psychomotrice. Ces théories des sciences de I’éducation sont des notions a prendre en compte
pour I’¢laboration d’une formation par simulation. L’application de ces concepts pourrait
permettre de rendre 1’apprentissage plus effectif et ainsi d’améliorer les pratiques de soin et la

sécurité des patients.
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1.2.3. Evaluation de I'efficacité de la formation par simulation

1.2.3.1. lLes indicateurs de performance

Afin de statuer sur ’efficacité des formations par simulation nous avons sélectionné des articles
dont I’objectif principal était 1’évaluation de 1’efficacit¢ de la simulation pédagogique ou la
comparaison entre une formation par simulation et celle d’un mode¢le différent. Pour pouvoir
conclure sur I’efficacité ou pour comparer différentes pédagogies, les études avaient défini des
indicateurs caractéristiques de I’apprentissage. Le suivi de ces indicateurs permet de rendre
compte de I’influence des formations sur I’évolution de ces derniers et de statuer sur I’efficacité

d’un enseignement.

La capacité de I’enseignement par la pratique a améliorer les différents indicateurs reflétent sa
performance en tant qu’outil pédagogique. Parmi les indicateurs de performance utilisés dans
les études il y a le niveau de motivation (58,82) évalu¢ a I’aide de questionnaire de satisfaction,
la rétention des connaissances (83,84) a I’aide de tests comme les QCMs par exemple, le niveau
de confiance (13) de ’apprenant (d’aprés auto-évaluation sur une échelle de type Likert (85))
ou encore le sentiment d’auto-efficacité évalué a I’aide de 1’échelle d’auto-efficacité généralisée

(86) (General Self-Efficacy Scale (GSES) (87) disponible en Annexe 1).

Dans la littérature scientifique, les évaluations de I’efficacité des formations par simulation sont
largement basées sur des critéres directs comme la capacité de rétention de connaissance et sur

I’autoévaluation du sentiment d’efficacité et de confiance entre autres (88).
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Finalement il y a peu d’articles scientifiques qui jugent de 1’efficacité¢ de la simulation par
rapport a I’amélioration de la qualité des soins. L’amélioration de la qualité et de la sécurité des
soins aux patients est un critére difficile a évaluer car de nombreux facteurs entrent en jeu et
peuvent influencer les résultats (disponibilité des équipes médicales, turn over?...). L’impact
seul de la simulation dans I’amélioration de la sécurité des soins est difficilement appréciable
pour ce critere méme si des €tudes ont toutefois réussi a le démontrer (14,89). La plus-value
pédagogique de la simulation a tout de méme ét¢ démontrée dans une méta-analyse parue en
2011 (90), ce qui a participé a son inclusion dans les programmes des études médicales (8). Un
total de 609 articles couvrant tous les domaines de la sant¢ a été analysé et les résultats montrent
que la formation par simulation améliore significativement les connaissances, les compétences,

les comportements des apprenants avec un retentissement modéré sur le patient.
1.2.3.2.  Comparaison de I'efficacité entre la simulation et I'enseignement magistral

L’efficacité de la simulation peut étre comparée a celle d’autres modeles d’apprentissage pour
justifier son utilisation. Une méthode de transmission des connaissances trés répandue en étude
supérieure est le cours magistral ou le sachant expose des informations sur un sujet. Cette
pédagogie peut étre qualifiée d’apprentissage passif, 1’apprenant n’est pas acteur dans le
processus d’apprentissage. Des études qui comparaient la simulation aux cours magistraux ont
utilisé des indicateurs comme le niveau de rétention des informations chez les apprenants et ont

montré des intéréts a incorporer la simulation en plus des enseignements théoriques (83,84).

! Turn over : terme anglais qui désigne la rotation des employés au sein d’une entreprise
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D’apres les résultats d’études, cette pédagogie améliore la rétention des informations par
rapport a un enseignement théorique et dans le cas ou I’amélioration ne serait pas significative
pour cet indicateur elle permet encore d’augmenter 1’intérét et la motivation des étudiants pour
I’enseignement (82). L utilisation de la pédagogie par la pratique peut aussi contribuer a réduire
le temps de formation nécessaire pour valider les objectifs d’apprentissage par rapport a un
cours magistral (91). En plus de son impact sur le systéme cognitif, I’utilisation de la simulation
permet d’appréhender 1’environnement et son impact sur le corps humain. Des exercices
simulés permettent notamment de contrdler 1’état de stress (92) ce qui est particulierement utile

en chirurgie.

Aussi, il existe des études qui n’ont pas réussi a démontrer d’amélioration significative de la
rétention des connaissances en formation par simulation par rapport aux enseignements

magistraux (93).

Les bons résultats de la simulation pour atteindre les objectifs pédagogiques et sa faculté a
développer des compétences auxquelles il est difficile de s’exercer efficacement par des
méthodes d’enseignement théoriques font de la simulation un outil d’apprentissage

recommandé par les instances de santé en France et a I’international.

Le fond n’est plus de savoir «si» la simulation présente un intérét pédagogique
mais « comment » ’intégrer dans les programmes d’enseignement en santé, en garantissant un

acces a ces formations sur 1’ensemble du territoire.

52

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL



1.3. Techniques de simulation en santé

1.3.1. Les équipements

Les programmes de simulation sont divers et adaptables pour atteindre les objectifs
pédagogiques définis des enseignements. Cette personnalisation est possible grace aux

différentes options de simulation et de simulateurs.

La simulation fait référence a la réalisation des actions dans les conditions semblables au réel
face a un probléme imposé, ainsi qu’au processus d’interaction entre 1’enseignant et
I’apprenant. Le simulateur correspond a I’appareil, a I’objet ou a la personne utilisée pour imiter
les composants de la réalité pertinents dans une activité d’apprentissage basée sur la simulation
(69). Un simulateur peut étre par exemple un cas de patient « papier », un dos en plastique pour
simuler une ponction lombaire ou encore un patient représenté par le biais d’un avatar grace a

la réalité virtuelle.

La HAS classifie les techniques de simulation en santé selon les types de simulateur utilisés
(47). Ces catégories sont la simulation humaine, synthétique et électronique (désormais

évoquée sous le terme de simulation numérique) (59).
1.3.1.1.  La simulation humaine

La simulation humaine repose sur l’utilisation de simulateurs humains « organiques », il ne
s’agit pas de mannequin humain. Les simulateurs de cette classe sont entre autres des personnes

humaines vivantes qui répondent au terme de « Patient standardisé » ou « Patient simulé ».
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Le « Patient standardisé » est une personne bien portante qui a été spécialement formée pour
simuler I’histoire d’un vrai patient et pour reproduire systématiquement les signes cliniques, la
personnalité, le langage corporel et les réactions émotionnelles qui auront été préalablement
définis dans un scénario (94). Cette technique de simulation est notamment utilisée dans le
cadre d’examen comme les ECOS (95) ou les scénarios et le role du patient/acteur sont

standardisés afin de permettre une évaluation sommative des apprenants.

Le « Patient simulé » est un individu formé pour représenter un patient avec une condition
spécifique d’une maniere réaliste (59). Il est formé a suivre un scénario préétabli et a échanger
des informations verbales ou non verbales avec le soignant, pour décrire ses symptomes
cliniques par exemple. Dans le cadre de la simulation pour la gestion des risques (46), la HAS
recommande 1’utilisation des patients simulés pour la formation des professionnels de santé a
I’éducation thérapeutique et pour le développement du travail en équipe et des compétences

non techniques.

Les cadavres font aussi partie de cette classe de simulateurs, ils sont utilisés pour leurs
avantages en simulation comme le réalisme tissulaire et anatomique. Les bénéfices de ce type

de simulateur sont appréciables pour 1’apprentissage de la chirurgie (96,97).

1.3.1.2. La simulation synthétique

Les simulateurs synthétiques font partie des outils de simulation « non organiques ». Cette

classe regroupe les simulateurs patients et les simulateurs procéduraux.

Les simulateurs patients sont des mannequins humains de taille réelle. Différentes formes de
mannequins sont disponibles : adultes, enfants et nourrisson. Ils peuvent étre plus ou moins
sophistiqués en fonction de la réponse informatique aux actions des participants, les
mannequins haute-fidélité sont pilotés par ordinateur et ont la possibilité de respirer, parler, et

d’interagir avec les apprenants (47).
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La fidélité¢ anatomique et la réponse physiologique des mannequins grace a I’informatisation
permettent de se rapprocher des vrais patients, il est possible de faire varier les constantes vitales

et I’état clinique en temps réel pendant une séance de simulation.

Les simulateurs procéduraux sont des parties anatomiques synthétiques comme un bras ou une
téte d’intubation, ils offrent la possibilité de s’exercer a des gestes techniques et cela sans risque
pour le patient (47). Ce type de simulateur couvre un large éventail de procédures : ponction

lombaire, pose de voies veineuses, gestes gynécologiques...

Face au panel étendu d’outils disponibles, le choix du type de mannequin et de son niveau de

réalisme doivent reposer sur les objectifs pédagogiques définis pour chaque formation (94).

1.3.1.3.  La simulation numérique

La simulation numérique réfere a 1’utilisation des technologies numériques permettant de
visualiser un environnement virtuel afin de s’y entralner comme dans une situation
professionnelle réelle (59). Parmi cette classe, on retrouve diverses technologies dont la réalité
virtuelle, la réalit¢ augmentée, les simulateurs écrans ou encore les jeux sérieux (traduit du

terme anglais communément utilisé « serious game »).

Les simulateurs numériques sur écran sont des logiciels de simulation accessibles sur les
différents supports digitaux (ordinateurs, tablettes, téléphones). Ces logiciels proposent des
scénarios de simulation ou I’apprenant peut, entre autres, interagir avec des patients virtuels en
3D (trois dimensions) pour s’exercer aux différentes étapes d’une consultation (interrogatoire,

diagnostique, etc.) et développer leur raisonnement clinique (59).
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< diabétique. La encore, c'est un élément important et il va falloir le prendre en charge

."- de maniére sérieuse, Nous allons reprendre tout cela ensemble.

Nous allons tout faire pour ¢a. Par ailleurs, on vous a expliqué que vous étiez devenu E

Figure 7: Image d’un logiciel de simulation numérique proposé par [’entreprise

SimforHealth®.

Les technologies de réalité¢ virtuelle offrent quant a elles le plus haut niveau d’immersion,
I’apprenant percoit a 360° un monde en images de synthése ou réel via une vidéo, grace a un

masque de projection qui le plonge dans un environnement virtuel (59).

Différente de la réalité virtuelle, la réalité¢ augmentée est une technologie qui offre des contenus
numériques pour lesquels des modélisations en images de synthése sont présentées dans

I’environnement direct/réel de 1’utilisateur, les hologrammes en sont un exemple (98,99).

Ces technologies proposent un large éventail de solutions (ex : ImmersiveTouch®) (100), allant
de la formation aux procédures et aux simulations d’opérations chirurgicales complétes. Les
simulateurs numériques présentent un avantage indéniable quant aux possibilités de
personnalisation des programmes de simulation du fait de la flexibilité intrinseque des

technologies digitales.
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1.3.1.4. La simulation hybride

Les simulateurs hybrides intégrent plusieurs types de simulateurs précédemment cités (par
exemple, une association entre un acteur jouant le role du patient en direct et un simulateur
procédural comme un bras pour perfusion). Cette technique combinée, au-dela de
I’apprentissage du geste technique, permet au soignant de prendre en compte les émotions et
les impressions du patient. La combinaison de deux simulateurs synthétiques est aussi possible,
nous pouvons prendre 1’exemple d’un mannequin haute-fidélité associ¢ a un simulateur
d’échographie gynécologique placé au niveau pelvien. Ce simulateur hybride permet de
reproduire les étapes successives de la prise en charge d’une patiente présentant une pathologie

telle une grossesse extra-utérine (101).

La simulation hybride offre la possibilit¢é aux apprenants de développer leur compétences
techniques et non techniques pendant une méme session de formation. Ces outils innovants sont

adaptés a la formation interprofessionnelle et a tous les types d’apprenants (102).

1.3.1.5.  Importance du réalisme d’une séance de simulation

D’aprés la définition de la HAS (6), la reproduction des situations ou des environnements de
soins a des fins de formation est intrinséque a la simulation. Cette reproduction peut avoir
différents niveaux de fidélité, adaptés en fonction des objectifs pédagogiques et du niveau des

apprenants.

Lors d’une séance dont I’objectif est la simulation d’une prise de sang, le simulateur sera un
mannequin basse-fidélité. Ce type de simulateur permet la pratique répétée d’une gestuelle

spécifique et est indiqué pour la formation technique des étudiants (59).
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Pour les objectifs pédagogiques propres des professionnels de santé qui exercent, le réalisme
des simulateurs est généralement plus poussé. C’est le cas pour les sessions de simulation
pluriprofessionnelles qui visent a améliorer la communication entre les différentes professions
médicales. Le réalisme peut étre trés recherché, si bien que I’environnement de 1’apprenant tel
qu’une salle d’accouchement ou un bloc opératoire peut étre aussi complexe qu’a I’ordinaire.
En plus du réalisme technique, la fidélit¢ émotionnelle et psychologique engendrée par les
situations professionnelles simulées fait aussi partie des modalités a prendre en compte dans la
construction d’une formation pédagogique immersive. Les sessions peuvent inclure de la
simulation « haute-fidélité » qui fait référence a des expériences de simulation extrémement

réalistes et qui offre un haut niveau d’interactivité pour I’apprenant (103).

Le soin apporté a I’environnement et aux aspects esthétiques des simulateurs sont importants et
peuvent permettre une assimilation plus étroite avec les expériences du monde réel (51). Un
manque de réalisme ne permettra pas a ’apprenant de mobiliser ses connaissances et de se
mettre dans son role professionnel ou d’étudiant (59). Ainsi le réalisme d’une séance de
simulation contribue a l'engagement des apprenants et il doit étre pris en compte lors de

I’¢laboration des formations pour optimiser 1’apprentissage.

1.3.2. Modéles de simulation

1.3.2.1. Jeuxde rbles

Le guide des bonnes pratiques en simulation de la HAS (47) définit les jeux de roles comme
«une technique pédagogique d'apprentissage des habiletés relationnelles. 1l s'agit de simuler
une situation vraisemblable et en partie imprévisible dans un environnement fictif spécifique.
Les personnes y jouent un role fictif plus ou moins déterminé, en improvisant le dialogue »

(104).
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L’apprenant se voit assigner le réle d’un professionnel de santé dans un scénario ou son
interlocuteur est généralement un patient simulé (acteur ou étudiant en santé). Cette technique
fait partie de la catégorie de simulation humaine, ce mode¢le est particulierement adapté pour le
développement de compétences non techniques tel que 1I’empathie, la communication, 1’écoute.
Si les apprenants utilisent au cours de la séance d’autres types de simulateur, synthétiques ou

numérique, la technique sera une simulation hybride.

De ce fait, les jeux de role peuvent aussi €tre utilisés pour améliorer le travail en équipe. Dans
un article sur le développement d’un programme d’éducation interprofessionnelle (105), les
auteurs comparaient I’efficacité d’une formation incluant des jeux de roles sur les compétences
interprofessionnelles par rapport a 1’absence de cette session de formation. Le groupe
d’apprenant qui avait bénéficié du programme avait des scores significativement plus élevés

dans les différentes échelles d’évaluation des compétences interprofessionnelles.

1.3.2.2. Jeu sérieux « serious game »

La HAS définit dans son guide des bonnes pratiques en mati¢re de simulation les jeux sérieux
(de I’anglais serious games) comme « des applications développées a partir des technologies
avancées du jeu vidéo, faisant appel aux mémes approches de design et savoir-faire que le jeu
classique (3D en temps réel, simulation d'objets, d'individus, d'environnements...) mais qui
dépassent la seule dimension du divertissement. Ils combinent une intention sérieuse, de type
pédagogique, informative, communicationnelle, ou d’entrailnement avec des ressorts ludiques.

I1s sont en quelque sorte une déclinaison utile du jeu vidéo au service des professionnels » (47).

Les jeux sérieux a la différence des autres techniques de simulation numérique incluent un
critere de « ludification » (de 1’anglais gamification) c’est-a-dire de 1’utilisation des codes et

des mécanismes propres au jeu tels que le gain de point (59).
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Les sciences de I’éducation étudient I’optimisation du transfert de connaissance et il a été¢ mis
en évidence en 2003 que les cours magistraux dans les universités pouvaient ne pas répondre
aux attentes des étudiants de 1’¢re d'Internet et des jeux interactifs (106). Les jeux sérieux
pourraient répondre a cette problématique en augmentant 1’intérét des étudiants. En pharmacie,
des projets de jeux sérieux ont été développés pour ’apprentissage de certains thémes
spécifiques comme la gestion des opioides et montrent une adhésion importante des étudiants

(100, 101).

Cette technologie est un outil de motivation a I’apprentissage, en revanche I’attrait a ce type de
simulateurs semble conditionné par 1’age (109). L usage des jeux sérieux est pertinent lorsque
la thématique pédagogique nécessite d’attirer un public sensible a un outil ludique comme les

¢tudiants jeunes adultes.
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1.4. Développement d’un outil de simulation: principes et

modalités

1.4.1. Construction d’un programme de simulation

La construction d’une formation basée sur la simulation doit respecter certains impératifs afin
que le programme permette aux apprenants de changer leurs pratiques. Les recommandations
et bonnes pratiques sur 1’élaboration d’une formation par simulation qui suivent dans ce
chapitre sont issues du guide des bonnes pratiques en matiere de simulation développé par la

HAS (47). 1l s’agit d’un processus défini et formalisé qui suit le plan proposé ci-dessous :

1) Analyse du contexte
2) Conception du programme
o Objectifs généraux
o Themes
o Objectifs pédagogiques
3) Mise en place du programme
o Choix et description des approches
o Choix et description des techniques
o Choix et description des scénarios
o Description des sessions et séances de simulation

4) Evaluation du programme
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1.4.1.1. Analyse du contexte

L’initiative de la création d’un programme de simulation répond a une problématique, pour
laquelle la formation par la pratique contribuera a la résolution. Il est important de recueillir et
d’analyser les besoins de la structure demandeuse afin de comprendre 1’intention pédagogique
du projet et de proposer des solutions adaptées. L’initiative peut €tre portée par divers
¢tablissements, une université pour valider des objectifs pédagogiques, un service hospitalier a
la suite de I’observation de mésusage, etc. Cette phase permettra d’identifier le contexte, les
apprenants et leurs besoins ainsi que les ressources a mobiliser pour 1’aboutissement du projet

de formation par simulation.

1.4.1.2. Conception du programme

* Objectifs généraux :

L’identification des objectifs généraux découle des besoins qui ont ét¢ préalablement identifiés
dans I’analyse du contexte. Ils expriment la finalité globale du programme de simulation et sert
a I’identification des objectifs pédagogiques. Si le programme est interne a un service et
développé pour réduire des gestes qui nuisent a la qualité des soins, les objectifs généraux
spécifiques seront le repérage des gestes qui entrainent la survenue des mésusages et la maitrise
des bonnes pratiques. Lorsque la formation est plus universelle et se destine a I’ensemble d’un
groupe de professionnels les objectifs généraux considerent les orientations nationales émises
par le ministere de la Santé et de la prévention, la DGOS et la Direction générale de la cohésion

sociale (DGCS).

En voici des exemples issus de la note d’information relative aux orientations retenues en 2024

en matiere de développement des compétences des personnels (110) :

o Repérage, diagnostic et prise en charge de I’endométriose

o Annonce et accompagnement d’une mauvaise nouvelle médicale
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o Formation au repérage, a ’accompagnement et au soutien des proches aidants
de personnes agées, personnes malades et personnes handicapées

e  Thémes :

L’identification du théme est nécessaire dans le but de préciser le contenu du programme. Il

s’agit de définir les sujets a aborder susceptibles de répondre aux objectifs généraux.

* Objectifs pédagogiques :

Les objectifs pédagogiques doivent permettre de mettre en application les objectifs généraux.
Ils peuvent traiter de compétences techniques comme la réalisation d’un geste médical ou bien
de compétences non techniques pour développer les approches comportementales des
professionnels par exemple vis-a-vis de I’annonce de mauvaises nouvelles. L’acquisition ou le

renforcement de ces objectifs pédagogiques participent a I’achévement des objectifs généraux.

1.4.1.3.  Mise en place du programme

La réflexion autour de la mise en place d’un programme de simulation doit identifier les
approches, techniques de simulation et scénarios qui vont permettre a la formation d’atteindre

les objectifs fixés chez les apprenants.

* Choix et description des approches :

En fonction des besoins identifiés, une ou plusieurs approches peuvent étre sélectionnées et
utilisées seule ou en association. Cela peut étre la réalisation de gestes techniques (usuels ou
exceptionnels), la mise en ceuvre de procédures (individuelles ou collectives) ou encore la

gestion des comportements (mise en situation professionnelle, travail en équipe, etc.).
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* Choix et description des techniques :

De nombreux outils de simulation ont été développés (§1.3.1) et les technologies du numérique
sont particulierement attractives du fait des possibilités multiples qu’elles offrent. Néanmoins
les techniques choisies doivent étre adaptées et pertinentes en vue de répondre aux approches

et aux objectifs pédagogiques.

Parfois un simulateur synthétique procédural répondra aux objectifs et il ne sera pas nécessaire

d’engranger des colits importants pour développer un programme digital.

* Choix et description des scénarios :

Les scénarios visent un ou plusieurs objectifs pédagogiques, ils sont développés dans le but de

refléter des situations professionnelles réelles pour créer des situations d’apprentissage définies.

Chaque scénario décrit la population d’apprenants, les objectifs pédagogiques (techniques et
non techniques), le déroulement de la séance et les modalités d’évaluation. Les équipements et

les moyens humains nécessaires (formateurs, patients standardisés, etc.) sont notifiés.

» Description des sessions et séances de simulation :

Un programme de simulation peut comporter une ou plusieurs sessions de simulation. Chaque

session de simulation peut comporter une ou plusieurs séances de simulation.

Les séances de simulation se déroulent toujours selon un méme schéma décrit dans les bonnes
pratiques en simulation du guide de la HAS et comprend trois phases distinctes : le briefing, le

déroulement du scénario et le débriefing.
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1.4.1.4. Evaluation du programme

L’¢évaluation des programmes de santé en simulation est obligatoire pour attester de leur qualité

et ce sujet sera développé dans la sous partie 1.4.3.

1.4.2. Lastructure d’une séance de formation par simulation

1.4.2.1. Briefing

Une formation par simulation commence nécessairement par un briefing® (111) pour poser le
cadre de la séance avant la partie pratique. Cette étape a pour but de clarifier les objectifs,
I'environnement, les roles (formateurs, participants, observateur, etc.), la confidentialité et les

attentes (105, 106).

Dans le livre « La simulation en santé : le débriefing clés en mains » soutenu par la SoFraSims
(114), il est suggéré de structurer 1’étape du briefing en trois temps nommés les « 3S » pour

Simulation, Simulateur et Scénario.

e La premicre étape « Simulation » vise a expliquer le principe de la simulation en tant
qu’outil pédagogique, ses régles de fonctionnement (respect mutuel, confidentialité) et
ses phases importantes comme la partie simulée et le débriefing.

e La deuxieéme étape « Simulateur » se concentre sur la présentation de I’environnement
et des matériaux a disposition.

e Laderniére partie « Scénario » concerne la contextualisation du scénario et I’attribution

des roles.

$ Briefing : séance de partage d’information courte avant I’action permettant 1’anticipation des situations a risques.
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Enfin le briefing doit contribuer a créer un climat de confiance ou les apprenants se sentiront
libres de tester leurs raisonnements cliniques ou de nouveaux gestes, sans appréhender de
jugement face a D’erreur (115). Cette approche favorise I’apprentissage et permet aux

apprenants de s’impliquer pleinement (113).
1.4.2.2. Déroulement du scénario

Une fois I’étape du briefing réalisé, les apprenants vont suivre le déroulement du scénario. Ils
seront guidés par I’équipe pédagogique qui a un rdle dans la construction mais aussi I’adaptation
du scénario. Les formateurs disposent d’une expérience et de connaissances solides de la
thématique abordée, de ce fait ils procedent a des ajustements permanents du scénario afin de
maintenir les apprenants en situation de résolution de probléme(s) et de favoriser la réalisation
des objectifs pédagogiques. Si nécessaire, ils peuvent intervenir pour aider les apprenants

bloqués dans une situation (47).
1.4.2.3. Débriefing

La phase de débriefing™ a lieu aprés la pratique (111). Ce temps d’échange et de réflexion entre
les apprenants et 1’équipe pédagogique est une phase d’apprentissage majeure. De nombreuses
¢tudes montrent I’intérét de la phase de débriefing dans 1’amélioration de la performance de la

pédagogie par la simulation (116-118).

** Débriefing : séance de partage d’information courte aprés ’action.
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L’¢étape de debriefing se décompose en trois phases (47) :

1) La phase de réaction

Cette phase est descriptive, le formateur laisse les apprenants s’exprimer sur leurs ressentis,
leurs sentiments et leurs émotions vis-a-vis de la séance de simulation (frustration, sentiment
d’échec, culpabilité, etc.) (114). Il peut poser des questions simples et ouvertes (comment la

séance s’est-elle passée ?) pour aider a libérer la parole.

2) La phase d’analyse

Cette phase est la plus importante et elle occupe souvent la majeure partie du temps consacré
au débriefing. Elle permet d’explorer le raisonnement des apprenants vis-a-vis de leurs

décisions prises pendant le scénario (47).

Le formateur va faciliter 1'acquisition des savoirs et des savoir-faire collectifs en accompagnant
les apprenants autour d’un processus réflexif sur leurs pratiques. Ce processus a une utilité

individuelle et collective dans le cas du travail en équipe.

3) La phase de synthese

La derniére phase est celle du feedback du formateur envers les apprenants de maniere
individuelle et en tant que groupe. Les retours de 1’équipe pédagogique doivent étre constructifs
et non critiques envers les erreurs des apprenants dont leurs analyses est source d’apprentissage.
Les objectifs pédagogiques sont notamment placés dans les objectifs de débriefing (119). Pour
ces raisons, il est nécessaire que les formateurs soient formés a 1’art du débriefing afin que la

simulation soit efficace pour changer les pratiques.

La séance se termine généralement en faisant une synthése globale des points retenus du
debriefing et en remettant aux apprenants leur fiche d’aide a la progression comportant leurs

acquis et les axes de progres.
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1.4.3. Evaluations

L’¢évaluation des programmes de santé est indispensable pour assurer que I’action de formation
correspond a la demande initiale et aux besoins d’apprentissage des apprenants et atteint
efficacement les objectifs pédagogiques définis. L’évaluation est une étape qui permet aussi
d’identifier des points d’amélioration. De plus, 1’étape d’évaluation fait partie intégrante d’un

processus de management de la qualité.
1.4.3.1.  Evaluation des programmes de simulation

Les évaluations des programmes de simulation s’intéressent d’une part a I'impact de la
formation sur les apprenants et d’autre part a la qualité de I’infrastructure. Ce dernier point ne

sera pas détaillé dans ce travail.

L’évaluation d’un systéme pédagogique a plusieurs intéréts (118,120,121). Tout d’abord elle
permet de recueillir des informations sur la formation telles que le niveau de rétention des
connaissances des apprenants, la capacité des formateurs a mener la simulation, la satisfaction
des apprenants dans le format de formation... Ces données serviront a prendre diverses
décisions concernant le programme, qui pourra étre modifié en fonction des retours. Si les
résultats témoignent de son efficacité, ceci encouragera son développement et sa pérennisation.
Enfin I’évaluation a un intérét promotionnel, les résultats peuvent également étre utilisés pour
commercialiser la formation aupres d'autres organisations ou services et renforcer la motivation

des futurs stagiaires.
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Selon la HAS (47), il est nécessaire d’évaluer les apprenants sur 4 niveaux distincts pour
apprécier les visées d’un programme de simulation : la satisfaction, les connaissances, les
changements comportementaux et les résultats organisationnels. Le modéle le plus utilisé pour
I’évaluation d’une formation est le modele Kirkpatrick (118). Il est souvent représenté sous
forme pyramidale (figure 8) et il grade en 4 niveaux I’efficacité de la formation en fonction du
degré de changement de comportement des apprenants. Kirkpatrick recommande de mesurer,
dans 1'ordre, les réactions des apprenants (dans quelle mesure la formation a été appréciée),
I'apprentissage (acquisition de principes, faits, compétences ou confiance résultant de la
formation), le comportement (les changements de comportement qui en résultent sur le lieu de
travail) et les résultats (les résultats tangibles de la formation, tels qu'une augmentation des

bénéfices ou une diminution des erreurs) (120).

Organizational and
patient outcomes
change

Level 4: Results

Participants’ transfer of
fraining to the workplace

Level 3: Behavior
Participants’ knowledge,
stlls, & atttude change

Level 2: Learning

Participants’
feelings

Level 1: Reaction

Figure 8 : Modele d’évaluation de Kirkpatrick (122)
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Le mod¢le de Kirkpatrick a notamment été utilis€é pour évaluer I’efficacité de la simulation
interprofessionnelle dans I'enseignement en pharmacie (122). La méthode d’étude est une revue
systématique, sur des centaines d’articles seuls 14 ont été retenus car ils correspondaient aux
critéres d’inclusion de I’étude (article en anglais ; date de publication, apres septembre 2015 ;
équipe multidisciplinaire comprenant des étudiants en pharmacie ; données recueillies, résultats
d'apprentissage résultant de la simulation ; et revues, évaluées par des pairs). Sur les 14 études,
toutes ont atteint le niveau 1 de 1’échelle Kirkpatrick, 13 études ont atteint le niveau 2, 1 étude
a atteint le niveau 3 et aucune étude n'a atteint le niveau 4. Ainsi, conformément aux critéres du
niveau 1 du modele de Kirkpatrick, le niveau de satisfaction était recueilli et les étudiants

participants ont réagi positivement dans toutes les études.

Pour le niveau 2, I'apprentissage a ét€ mesuré sur I'amélioration de l'attitude, I'acquisition d'une
compétence ou d'un gain de connaissances. La seule étude qui a atteint le niveau 3 était une
¢tude longitudinale, ce qui a permis de rassembler des données sur une période de 10 mois et
d’analyser le transfert des apprentissages des étudiants de l'université a leur lieu de travail
pluridisciplinaire ou la collaboration interprofessionnelle est observée. L’étude conclut que sans
orientation intermédiaire pour combler l'apprentissage entre l'universit¢ et le milieu
professionnel, il est peu probable que les activités de simulation interprofessionnelle en

pharmacie permettent d'améliorer les résultats pour les patients (niveau 4).

La HAS a mis a disposition dans son Guide des bonnes pratiques des exemples de questionnaire
de satisfaction a destination des apprenants (Annexe 2), ce qui permet déja d’apprécier un
premier niveau d’évaluation. Pour les autres niveaux, il est nécessaire de développer des
moyens d’évaluation spécifiques au programme ce qui freine les démarches car il est nécessaire

de mobiliser des ressources en interne.
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La mise en place automatique d’évaluations des programmes de simulation est néanmoins
comprise, certaines des raisons identifiées (118) sont le manque de compétences disponibles
pour évaluer ou le manque de moyen, le colt financier, en personnel et en temps, la
méconnaissance de ce qui doit étre évalué ou encore la peur que 1’évaluation ne donne pas les

résultats attendus.
1.4.3.2.  Evaluation des apprenants

A I’issue de la séance de simulation, une évaluation formative de 1I’apprenant est réalisée. Elle
consiste a identifier avec le formateur les acquis, les axes de progres et les difficultés
rencontrées au cours de la session afin d’ajuster le parcours de formation en conséquence. La
HAS propose un exemple de fiche d’aide a la progression pour évaluer ’apprenant (Annexe 3),

ceci permet une tracabilité des phases d’apprentissage de ce dernier.

I1 est aussi possible de mettre en place des évaluations sommatives qui visent a vérifier les
compétences acquises que l'enseignant souhaite valider dans le cadre de la formation initiale ou

de la (re)certification des professionnels de santé.
1.4.3.3.  Evaluation des formateurs

Le role des formateurs est majeur, ce sont eux qui guident la formation et qui assurent que les
objectifs pédagogiques définis pour la session sont atteints. Les formateurs doivent ainsi faire
I’objet d’évaluation en vue d’attester de leurs qualités pédagogiques. Les évaluations peuvent
étre réalisées par des pairs, des évaluateurs indépendants ou encore par les apprenants par le
biais de questionnaires de satisfaction. L’universit¢ d’Harvard a développé des échelles
d’évaluation de débriefing nommées DASH pour Debriefing Assessment for Simulation in
Healthcare (Annexe 4) et qui sont des modeles a utiliser pour I’amélioration des pratiques des

formateurs (123).

71

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL



L’¢échelle DASH est une échelle descriptive qui permet 1’analyse des comportements des
formateurs et leur respect vis-a-vis des principes de la simulation. Différentes échelles DASH
ont été développées, certaines versions sous forme d’auto-évaluation a remplir par le formateur,
d’autres ou ce sont les apprenants qui font un retour sur le comportement de 1’équipe
pédagogique. L’échelle DASH évalue les formateurs sur leurs capacités a créer et maintenir un
climat adapté a ’apprentissage (présentation de la simulation, des objectifs de la séance), de
mener un débriefing de maniére structurée, de présenter aux apprenants leurs point forts et leurs
points de progression a I’aide de feedbacks constructifs ou encore de veiller a mentionner les

points importants de la formation.

L’évaluation des programmes de simulation en santé et de leurs différentes parties prenantes
permet de pouvoir garantir de leur qualité. C’est en évaluant les programmes pédagogiques

qu’il est possible de rendre compte de leur efficacité et permettre de les pérenniser.

1.4.4. Opportunité de formation : les armoires pharmaceutiques sécurisées

1.4.4.1. Les armoires pharmaceutiques sécurisées

Les Armoires Pharmaceutiques Sécurisées (APS) sont des armoires « intelligentes » de
stockage des médicaments, un ordinateur est intégré a leur systéme. Grace a ce dispositif, le
soignant doit étre reconnu par 1’ordinateur avant de pouvoir prélever un médicament. Il doit
s’identifier sur I’écran de 1’armoire, ce qui lui donnera 1’accés au contenu. Cet outil permet une
sécurité et une tragabilité¢ du circuit du médicament en évitant que quelqu’un d’extérieur au
service préleve des médicaments. De plus, ’ordinateur intégré connait I’emplacement des
médicaments au sein de 1’armoire, lors d’un prélevement les cases des traitements a prélever
sont indiquées par des diodes lumineuses. Ainsi le dispositif permet de limiter les erreurs de

prélévement pouvant aboutir a des erreurs médicamenteuses.
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Les APS remplacent les armoires classiques de stockage des médicaments dans les services de
soin. Elles contiennent la dotation en médicaments pour le service, c’est-a-dire un stock de
médicaments en qualité et quantité prédéfinies pour pouvoir assurer le fonctionnement de
routine du service. La liste des médicaments inclus dans la dotation est construite entre les
médecins du service et les pharmaciens de la Pharmacie a Usage Intérieur (PUI), ce sont
principalement les médicaments les plus couramment utilisés par le service. Le stock est

différent en fonction des unités de soin et des spécialités médicales.

En somme, les intéréts des APS sont nombreux. L utilisation des APS a montré un impact sur
la sécurité¢ de la prise en charge des patients en contribuant a la réduction des erreurs
médicamenteuses (124). Une étude australienne a montré une réduction des erreurs de
prélevement et de dispensation de 64,7 % (1,96 % contre 0,69 % avec les APS, P = 0,017)
(125). Au CHU de Grenoble, une étude comparative (126) sur les taux d’erreur avec et sans

APS a été conduite, les résultats sont présentés ci-apres :

1. Taux d’erreur médicamenteuse circuit classique (= période 1) : 20.4%

2. Taux d’erreur médicamenteuse circuit sécurisé (= période 2) : 13.5% (p<0.01)

Par ailleurs, I’emploi des APS a un impact économique. La comparaison des cofits sur plusieurs
années entre les armoires a pharmacie manuelles et les APS a montré que ces dernieres jouent
un role dans la gestion et la réduction des cotts (127). La réduction des colits a également été
montrée sur une durée d’évaluation de quelques mois (128). Ces analyses comparent la valeur
de stock de médicaments dans le service avant et apres I’implémentation des APS ainsi que la
diminution du temps de travail des différents acteurs impliqués (129). Ces armoires
contribueraient également a améliorer la fonction d'inventaire des pharmacies, 1'organisation

des médicaments, le suivi des dates de péremption et la préparation des ordonnances (130).
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Par ailleurs, de plus en plus de publications montrent que ces bénéfices, mis en avant par les
fabricants d’APS, ne sont pas universels et applicables a toutes les situations. Une recherche
documentaire effectuée dans I’ensemble des bases de données médicales fondées sur des
preuves (MEDLINE, Embase...) pour la période allant de 1992 a 2012 pour les articles rédigés
en anglais qui font état de 'utilisation des APS dans les services d’hdpitaux a montré que les
ces systémes présentent un faible potentiel de réduction du nombre d’erreurs de médication et
d’augmentation de I’efficacité des ressources (131). Une étude récente dont I’objectif était
d’évaluer les pratiques professionnelles infirmieres sur I’utilisation des armoires informatisées
de stockage des médicaments a observé diverses non conformités (131). Sur plus de 300
prescriptions analysées qui comportaient 2511 médicaments, le taux de conformité des
prélevements au regard des médicaments prescrits était de 44,7 %. D’aprés D’audit
d’observation, le taux de conformité des prélévements était de 74,5 %. Une autre étude sur les
APS du fabricant Omnicell® a mis en évidence 27 modes de défaillance qui entraineraient un
risque de détournement de médicament (132). Ces défaillances de systémes sont par exemple
le vol par substitution du médicament par un autre médicament, le retrait d’une quantité de

médicament supérieure a ce qui est nécessaire ou encore le retrait sans administration.

Le systéme des APS est complexe et il y a de nombreuses conditions a rassembler pour que les
armoires dites « sécurisées » sécurisent vraiment les soins médicamenteux. En effet, les
professionnels qui manipulent les APS doivent comprendre et maitriser les procédures en lien
avec les différentes actions qu’ils vont réaliser sur I’armoire. Par ailleurs, pour sécuriser le
circuit en lien avec les APS il serait nécessaire de mettre en place des systeémes de contrdle a

chaque étape du circuit.
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1.4.4.2.  Utilisation des armoires pharmaceutiques sécurisées au sein de I’hépital Edouard

Herriot

L Hopital Edouard Herriot (HEH), groupement hospitalier centre rattaché aux Hospices Civils
de Lyon (HCL), est un établissement disposant de services d’excellence dans quasiment toutes
les spécialités médicales et chirurgicales. C’est un centre de traumatologie de niveau 1 et il
compte de nombreux services critiques et d’urgence. Dans le cadre d’une volonté de
modernisation et de sécurisation du circuit du médicament au sein des services de soin, I’hopital
Edouard Herriot acquiert en 2016 ses premiéres APS. Au printemps 2021, 1’hopital HEH
comptait 8 armoires sécurisées. Les armoires €taient réparties entre 8 services : H réanimation
médicale, H réanimation chirurgicale, H unit¢ de soin continue médicale, H unité de soin

continue chirurgicale, I réanimation, P, M unité de soin post urgence.

La mise a disposition des médicaments dans les armoires des services répond au principe de la
délivrance globale par la PUI. Les unités de soins peuvent par ailleurs recevoir des médicaments
par un autre systéme appelé délivrance nominative, c¢’est-a-dire la dispensation de médicament
sur prescription par la pharmacie de 1’hopital, pour un patient donné. Les services font appel a

ce type de délivrance lorsque le médicament ne fait pas partie de la dotation du service.

Les APS ont d’abord été réservées pour équiper les unités de soins critiques (réanimation et
unité de soin continue (USC)). Les caractéristiques de ces services sont I’urgence de prise en
charge des patients et la nécessité de stocker des médicaments a risque en grande quantité. De
plus, les services de réanimation sont des unités de soins difficilement ¢éligibles a la dispensation
nominative. Ce type de délivrance du médicament est chronophage car une analyse de la
prescription et de la biologie du patient est réalisée par la PUI, ce systéme n’est pas adapté a

des demandes fréquentes.
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Le choix d’implanter des armoires sécurisées a aussi été¢ dicté par d’autres impératifs. En effet,
les professionnels impliqués dans le circuit du médicament sont nombreux et leur turn over est
important. Les APS sont verrouillées et demandent 1’identification du personnel soignant pour
pouvoir accéder aux médicaments, ce qui contribue a sécuriser I’acces aux produits de santé et

a mieux controler le circuit du médicament (en cas d’écart de stock par exemple).

Concernant I’approvisionnement des armoires a médicament conventionnelles, le passage des
commandes était réalisé par les infirmiers et par les infirmiers cadres pour les médicaments
stupéfiants. Ce systéme n’était pas optimal car les commandes étaient importantes et non
optimisées, entrainant une mobilisation abusive de stock avec pour conséquence des cofits non
maitrisés. Avec les APS, le stock optimal de chaque médicament qu’elles contiennent est
paramétré dans le systéme. Lorsque le stock baisse en dessous d’un certain seuil, la commande

est passée de manieére automatique par I’armoire pour un réapprovisionnement.

Enfin, pour I’hopital Edouard Herriot le rangement de la commande de médicament dans les
APS est sous la responsabilité de la PUI et est réalisée par les préparateurs, a la différence des
armoires classiques ou ce sont les infirmiers qui rangent la dotation. L’implication
pharmaceutique de proximité permet de dégager du temps aux soignants. La répartition du
temps entre les catégories professionnelles est différente avec les APS, il y a un transfert de
charge important sur la pharmacie. En effet il faut compter, 3h de temps préparateur par semaine
pour assurer le réapprovisionnement auxquelles il faut ajouter 2 heures pour la proximité pour

une unité de soins (114).

Le secteur médicament de la pharmacie apprécie la tragabilité induite par ’utilisation des APS
et la logistique. Les montants de stock des APS sont réduits de 75% en moyenne (11780 euros
pour les armoires traditionnelles versus 2860 euros pour les APS) (133) ce qui limite le risque

de gaspillage et facilite la gestion des médicaments.
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Par ailleurs, puisque les commandes de la dotation sont passées de maniére automatique les
préparatrices en pharmacie n’ont plus a charge de contacter les unités de soins ayant oubli¢ de
passer leur commande. Globalement, la proximité créée avec les unités de soin permet un
meilleur suivi des stocks. Le personnel infirmier apprécie le temps gagné a ne plus réaliser les
taches lies a la gestion des médicaments. Les cadres de santé gagnent environ 1h20 par
semaine car ils n’ont plus la responsabilité de la gestion des médicaments stupéfiants (133). De
plus, les infirmiers jugent la prise en main de cet outil intuitive. La facilité¢ d’appropriation par

les utilisateurs €tait un critére non négligeable lors du choix du fournisseur des APS.

Néanmoins il convient d’accompagner le changement de systéme en faveur des armoires
sécurisées car bien que les APS soient un outil qui permet ’amélioration de la gestion du
médicament sur de nombreux points, ses spécificités techniques si elles sont mal utilisées
peuvent engendrer des erreurs. Les préparateurs de la PUI de I’hdpital Edouard Herriot ont
recensé et remonté des anomalies de la qualité du circuit du médicament en lien avec
I’utilisation des APS. Parmi les raisons de ces déficiences, le manque de formation du personnel
sur les APS est une cause identifiée qui nuit aux bonnes pratiques de prélévement et de
dispensation. Il est essentiel que les infirmiers des services qui posseédent une APS suivent un

plan de formation sur cet outil.

La simulation est un outil pédagogique efficace lorsqu'il s'agit de former les professionnels de
la santé a des situations réalistes. L'application de la simulation aux armoires sécurisées dans
un environnement hospitalier peut certainement apporter des avantages pour favoriser

I’apprentissage des bonnes pratiques et renforcer la sécurité des patients.
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2. Cas d’application au sein de [|'hépital Edouard Herriot
élaboration d’'une  formation sur les armoires

pharmaceutiques sécurisées a destination des infirmiers

2.1. Contexte

L’implémentation des APS a HEH satisfait globalement la PUI et les infirmiers sur le plan
logistique. Néanmoins, un nombre important de mésusages li€¢s aux armoires a été observé. Les
préparateurs de la PUI en charge des APS constatent les erreurs commises lors de manipulation
sur I’armoire et ils signalent ces problémes aux pharmaciens en charge de la qualité du circuit
du médicament. Les principaux défauts observés sont les erreurs de stock, le prélévement
abusif, la présence de stupéfiants dans la case retour, le découpage des plaquettes de comprimés
qui mentionnaient la date de péremption ou encore les flacons multidoses ouverts sans date

d’ouverture renseignée.

Lors de I’approvisionnement des APS, les préparateurs corrigent les conséquences des défauts
d’usage liés a I’armoire. Les défauts d’utilisation ont des répercussions négatives sur la qualité
du circuit du médicament et impactent la répartition du temps de travail des préparateurs. La
pharmacie de I’hdpital est garante de la bonne dispensation des médicaments ainsi elle a pour
objectifs de réduire les mauvaises pratiques pour améliorer la qualité du circuit. Il a été identifié
qu’un grand nombre des mésusages sont liés a un défaut de formation et non a I’outil car il
s’agit principalement d’erreurs humaines, par exemple la présence de stupéfiants dans la case
retour ou le prélevement abusif qui consiste a prélever les médicaments pour couvrir les besoins

d’un patient pour une longue durée (24h ou plus).
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De plus les APS des services sont des outils validés et qualifiés c’est-a-dire qu’il a été prouvé
(par des tests sur I’appareil notamment) et documenté que 1’équipement fonctionne
correctement et qu’il conduit réellement aux résultats attendus. Du fait du manque de formation,
les nouveaux infirmiers se reposent sur les connaissances et expériences des professionnels déja
présents dans le service. Ces derniers n’ont généralement pas été formés a toutes les procédures
liées a I’utilisation de I’APS ou bien ils ont pu prendre des habitudes qui vont a I’encontre des

bonnes pratiques. Les mésusages se transmettent et ne se corrigent pas.

La crise de la Covid-19 a particuliérement impacté I’organisation des services de soin, les
infirmiers changeaient régulierement d’unité pour répondre aux besoins. En effet durant ces
périodes de tension, les services de réanimation ont accueilli des renforts infirmiers et nombre
d’entre eux n’avaient jamais travaillé avec des APS. Par ailleurs, a leur arrivée dans le service
ils n’ont pas forcément été formés a ces nouvelles procédures car le temps et les formateurs
manquaient. C’est pendant ces périodes de grand roulement du personnel infirmier que nous
avons comptabilisé¢ le plus de mésusages, tels que les erreurs de stock et les défauts de

tracabilité.

En diffusant les régles de bon usage les mésusages de 1’utilisation des APS pourront étre limités.
Jusqu’a maintenant, la formation aux APS était réalisée sous la forme d’une présentation orale
par un infirmier technique ou un préparateur. Des entretiens avec les formateurs et les infirmiers
sur la gestion et le contenu de ces formations ont mis en évidence les failles du systéme actuel
qui entravaient ’atteinte des objectifs pédagogiques. Les caractéristiques des formations

pourraient expliquer en parti cet échec :

- Les conditions d’apprentissage : les formateurs et les apprenants manquaient de temps,

et ces derniers n’avaient pas 1’opportunit¢é de mettre en pratique les nouvelles

informations.

79

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL



L’organisation : il était difficile de rassembler 1’auditoire attendu a la formation, a cause
des urgences cliniques en partie. Les infirmiers de la nuit n’étaient pas formés et ne
bénéficiaient que d’explications succinctes transmises par leurs collégues et non
formalisées.

Les objectifs pédagogiques : le contenu des formations n’était pas homogene, les

informations diffusées et les cas abordés étaient différents en fonction des formateurs
et/ou du temps imparti.

La tracabilité : enfin il n’existait pas de systeme pour savoir si le personnel infirmier
¢tait formé a I’utilisation des APS. Certains se voyaient proposer la formation plusieurs
fois et d’autres n’étaient jamais formés. La mise en place d’une formation avec
validation des acquis permettrait d’identifier les infirmiers formés. Un recyclage de la
formation serait nécessaire mais celle-ci pourrait étre plus courte et avec des objectifs

pédagogiques différents (comme les manceuvres exceptionnelles par exemple).
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2.2. Objectifs

2.2.1. Objectif primaire : Elaborer un dispositif de formation par simulation a destination
des infirmiers sur l'utilisation des APS a HEH, orienté pour la résolution des

mésusages observés.

L’objectif de ce travail est d’élaborer un dispositif de formation par simulation a destination
des infirmiers sur 'utilisation des APS a HEH, orienté pour la résolution des mésusages

observés.

Pour pallier les déficiences identifiées, nous avons mené un projet de formation complémentaire
aux APS a destination du personnel infirmier. Cette formation se voulait différente par son fond,
sa forme et son utilisation. Le contenu de la formation sera ciblé sur les erreurs courantes afin
qu’elles soient facilement identifiables par les infirmiers et ainsi espérer un maximum d’impact
dans la pratique. Nous avons opté pour un support de formation informatique, sous le format
d’un diaporama power point consultable a tout moment, pour tous les utilisateurs. En paralléle,
nous avons construit un modele de formation par simulation, avec validation des acquis. Cette
formation par la pratique a pour vocation d’étre complémentaire a la formation orale actuelle,

elle sera réalisée a la suite si possible ou dans les plus courts délais.

Par la mise en place de ce modé¢le de formation avec validation des acquis, nous avons la volonté
de fournir a chaque professionnel des informations théoriques et pratiques validées. Ainsi cela
permettra de promouvoir les bonnes pratiques et de les uniformiser avec pour objectif a long
terme 1’amélioration de la qualité et de la sécurité du circuit du médicament en lien avec les
APS. Les formations créées permettront aux IDE d’identifier les sources d’erreurs et de corriger

les pratiques qui les engendraient.

81

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL



2.2.2. Objectifs secondaires

2.2.2.1.  Elaborer une formation sur les APS & destination des infirmiers pour informer sur

les procédures exceptionnelles

Lorsque les infirmiers sont formés aux APS, la majorité du temps de formation habituelle est
consacré aux gestes techniques indispensables pour retirer et retourner les médicaments. Dans
la pratique, les IDE peuvent avoir a réaliser des manipulations sur les armoires pour lesquelles
ils n’ont pas été formés car les situations qui leurs sont liées sont rares. Nous pouvons citer par
exemple le cas d’une rupture de courant qui impacterait le fonctionnement habituel de
I’armoire. Ce travail a pour objectif de proposer une formation qui permettra d’identifier les
situations exceptionnelles en lien avec I’ APS et de fournir les éléments nécessaires pour adopter

les gestes adéquats.
2.2.2.2. Elaborer une formation sur les APS consultable par les infirmiers

La formation habituellement dispensée est une présentation orale réalisée au sein de 1’unité de
soin par les infirmiers techniques ou les préparateurs responsables du remplissage des armoires.
Par ailleurs, nous avons constaté que les infirmiers qui intégraient des services disposant d’APS
n’étaient pas formés rapidement a leur utilisation. Ils manipulaient I’armoire sans avoir
connaissance des bonnes pratiques. La disponibilité des formateurs d’une part et des apprenants
d’autres part était une des contraintes a la bonne réalisation des formations. De plus, les

formations pouvaient étre hétérogénes en termes de qualité.

Pour pallier ces contraintes, un des objectifs de ce travail est de proposer une formation,

consultable par tous et a tout moment.
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Grace a ce format de formation, les IDE auront la possibilité¢ de se former aux APS des leur
entrée dans le service en attendant I’organisation d’une formation par un formateur. Cet
apprentissage pourra €tre réalisé en autonomie ce qui n’est pas négligeable compte tenu du
manque de disponibilit¢ des formateurs. Par ailleurs, ce format laissera la possibilité¢ aux
professionnels de consulter 1’outil au besoin ce qui n’était pas possible avec le modéele de

formation actuel.
2.2.2.3.  Elaborer une formation sur les APS pour identifier les réles des différents acteurs

Les préparateurs responsables du remplissage et du bon fonctionnement des APS se rendent
plusieurs fois par semaine dans les services pour I’approvisionnement et la gestion des retours.
Cette proximité pharmaceutique n’existe pas dans le circuit des médicaments avec les armoires
classiques. Dans ce cas la dotation est livrée dans le service et ce sont les infirmiers qui
remplissent I’armoire. Il est apparu que de nombreux infirmiers travaillant dans les services
disposant d’une APS n’étaient pas informés du circuit du médicament et du mode de gestion
propre a ces armoires. La formation développée dans ce travail aura pour objectif d’informer
les apprenants sur les différents acteurs qui interagissent avec les APS. Les IDE pourront
identifier les préparateurs et leurs roles. En identifiant les responsabilités des différents acteurs
ceci aura pour vocation de faciliter la communication entre eux. Par exemple les IDE sauront
qu’ils peuvent s’adresser aux préparateurs des armoires pour d’éventuelles questions. Ils
sauront que les préparateurs sont en mesure de répondre car ils connaitront leur role et leur

expertise dans la gestion des APS.
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2.3. Méthodes et outils

Afin de concevoir une formation qui réponde aux mieux a notre objectif il était nécessaire

d’inventorier les mésusages et d’analyser le contexte de leur survenue.

Ce travail est a I’initiative de Madame Paillet, Cheffe de service de la PUI d’HEH. Sa consigne
¢tait de créer une formation sur les armoires sécurisées pour les infirmiers qui ne soit pas
uniquement technique. Le contenu de cette formation devait permettre aux IDE de comprendre
les opérations qu’elles faisaient sur I’armoire et leurs conséquences avec pour objectif a long
terme une amélioration de la qualité du circuit du médicament en lien avec les APS. Il ne
s’agissait pas de rédiger des instructions d’utilisation des APS mais de fournir les éléments qui
leur permettent d’appréhender le circuit du médicament dans sa globalité et dans quelles

mesures leurs actions 1I’impactaient.

2.3.1. l|dentification des mésusages et des besoins de formation

2.3.1.1. Stratégie pour le recensement des mésusages

L'objectif de la premiere phase de ce travail était de mettre en place une stratégie pour fournir
un état des lieux des pratiques actuelles et des mésusages liés aux APS. Il est entendu par le
terme mésusage, l'utilisation non conforme de 1’armoire sécurisée en rapport aux bonnes
pratiques établies par le fabricant et la PUI. Pour la collecte des données, nous avons mené une
¢tude observationnelle descriptive pendant trois mois des mois de décembre 2020 a mars 2021
dans I’unité post-urgence (M) de HEH. La méthode de collecte des données était une
observation directe sur le terrain, dans le local ou se trouvait I’APS. L’outil utilisé pour la

collecte des données était un cahier d’observation pour recenser les mésusages observés.
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La fréquence moyenne des visites était de deux par semaine et la durée moyenne des périodes

d’observation était d’une heure et trente minutes.

L’observation était non participante et a été réalisée par une seule personne (moi-méme, avec
le titre d’étudiante et externe en pharmacie). Elle débutait a la connexion de I’infirmier et se
terminait a sa déconnexion de I’armoire. La collecte des données se concentrait sur le

comportement des infirmiers face a I’armoire sécurisée et les actions suivantes :

- Autype de mouvement réalisé (prélévement des médicaments ou gestion des
médicaments ;

- A laréalisation des prélévements (vérification de la quantité des médicaments
prélevés, non découpage des plaquettes de médicament mentionnant la date de
péremption, vérification des dates de péremption et des quantités en stock dans
I’armoire) ;

- Aux prélévements ou retour de médicaments stupéfiants ;

Il n’y avait pas de critéres d’exclusion, ¢’est-a-dire que nous n’avons pas pris en compte le titre
du professionnel qui prélevait (cadre, infirmier, étudiant) ou s’il avait préalablement bénéficié

d’une formation aux APS.

Enfin les données ont été analysées de maniére qualitative. Nous avons recensé les différents
types de mésusages mais nous ne nous sommes pas intéressés a la fréquence ou au pourcentage

des différents défauts d’usage.
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2.3.1.2. Auto-formation aux fonctionnements des APS

Les périodes d’observation étant effectuées en autonomie, je devais préalablement étre formée
a la manipulation des APS pour identifier les gestes qui allaient a 1’encontre des bonnes
pratiques. Différentes méthodes m’ont permis d’appréhender le fonctionnement des APS et leur

role dans le circuit du médicament en vue d’identifier les mésusages :

- Recherche d’information sur le site internet du fournisseur des armoires sécurisées de
I’Hopital Edouard Herriot : Omnicell®. J’ai pu saisir les spécificités techniques
qu’offraient ces APS.

- Prise en compte des instructions de la PUI sur le circuit du médicament et 1’utilisation
des APS

- Accompagnement des préparateurs lors de I’approvisionnement de I’APS dans les
services de soin. Participation a la régularisation des retours et a la correction des erreurs
de stock.

- Participation a I’implantation d’une APS dans I’unité de soin post-urgence M

- Participation a la formation des infirmiers techniques par un pharmacien d’Omnicell®
(fournisseur)

- Participation et collaboration aux formations pour les IDE réalisé par les préparateurs

- Observation pratique des manipulations des APS dans leur contexte habituel lors de

visite du service M.

La collaboration avec les préparateurs de la PUI a été un des éléments qui m’a apporté le plus
d’information et a permis de mener a bien ce projet. Les préparateurs sont experts sur le
fonctionnement des APS, ils m’ont apporté leurs connaissances et leur expertise. Cette
formation n’aurait jamais été aussi complete et adaptée sans leur participation et leur

implication dans ce projet.
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2.3.2. Elaboration de la partie support de la formation

La formation développée sous la forme d’un support a été construite sur la base des résultats de
I’é¢tude observationnelle décrite précédemment. Les objectifs de cette formation sont de
sensibiliser aux bonnes pratiques de la manipulation des armoires sécurisées. Le contenu de la
formation inclut les exemples de mésusages observés pendant 1’étude et les conséquences de
ces erreurs sur le circuit du médicament. La méthode d’enseignement est une présentation sous
la forme d’un support développé avec le logiciel de présentation PowerPoint de Microsoft. Ce
logiciel a été choisi pour ses diverses possibilités de mise en forme. Pour I’évaluation des acquis
nous avons intégré des quiz qui donnent I’opportunité a I’apprenant de s’auto-évaluer en

autonomie.

2.3.3. Elaboration de la partie simulation de la formation

Le projet de simulation a été entrepris aprés mon stage hospitalier. C’était une initiative de Mme
Paillet qui m’a orienté dans le choix de ma thématique de theése. L’opportunité d’étre formé par
la pratique devrait contribuer au développement des compétences techniques et a la maitrise
des bonnes pratiques de la manipulation des APS. De plus un outil de simulation était une
opportunité pour la PUI de certifier les IDE sur la manipulation des armoires sécurisées en

¢valuant leurs pratiques.

Pour 1’¢laboration des séances de simulation nous avons suivi les étapes de la méthodologie

décrite par la HAS dans son guide « les bonnes pratiques en matiére de simulation » (44)

(§1.4.1).
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2.3.3.1.  Analyse du recueil des besoins

L’analyse du recueil des besoins est la premicre étape dans le développement d’un programme

de simulation. L analyse a mis en évidence des erreurs spécifiques commises par les infirmiers

sur la manipulation des APS et le programme de formation actuel n’est pas optimal (contenu

hétérogene en qualité et quantité, dépendant de la disponibilit¢ des formateurs et des

apprenants). En renforcant le programme de formation par une session de formation

complémentaire, il serait envisageable de prévenir les mauvaises pratiques d’utilisation. La

synthése de 1’étape d’analyse du recueil des besoins est présentée ci-dessous.

Synthése de I’étape d’analyse du recueil des besoins

QUI Initiateur de la demande : Mme Paillet, cheffe de service de la PUI de
1’hopital Edouard Herriot & Lyon qui est responsable de la qualité du
circuit du médicament.

Apprenants : infirmiers travaillant dans un service possédant une armoire
pharmaceutique sécurisée a HEH.
POURQUOI - Observation de mésusages en lien avec les APS, une des causes
identifiées est le manque de formation
- Recherche de qualité
QUAND Délais de réalisation : le plus rapidement possible aprés l’arrivée des
infirmiers dans le service.
Temps alloué : 35 minutes pour la formation/évaluation.
Recyclage de la formation : tous les ans
QUOI - Programme avec 2 objectifs et 2 temps : formation pratique et

¢valuation des compétences.

88

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL



- Simulation sur une APS (simulation in situ)

Cas papier : simulation de prescription avec différents médicaments et

différentes formes pharmaceutiques a prélever.

ouU

- Simulation in situ

- Simulation sur ’APS d’un service (le service qui accueillera les

sessions de formations sera celui ou la mobilisation de I’APS

entrainera le moins de géne dans le fonctionnement du service (ex :

service post-urgence).

COMMENT

Les Formateurs : un seul formateur par session sera nécessaire. Les

formateurs seront les préparateurs en pharmacie responsables de

I’approvisionnement des APS.

Les apprenants : le nombre d’apprenants a participer a la formation par
session est de 3 maximum. Ouvrir une session a plus de personnes ne
serait pas optimal car les APS se trouvent généralement dans des pieces
exigués et le temps alloué pour I’évaluation des apprenants devrait étre
plus long.

Organisation de la formation :

Nous proposons des sessions fixes a raison d’1 fois par semaine.
Idéalement le jour sera différent d’une semaine a 1’autre pour que la
formation puisse €tre réalisable par le plus d’apprenants possible. Les
sessions de formation seront organisées en fonction des créneaux

d’approvisionnement des armoires par les préparateurs.

Dans un premier temps tous les IDE seront concernées c’est pour cela que

le rythme des formations sera soutenu.
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Au fur et a mesure que les IDE seront formés, les formations pourront étre
espacées car les personnes concernées seront les nouveaux arrivants
n’ayant pas suivi cette formation.

Un fichier partagé entre les services disposant d’une APS et la PUI devra
étre créé afin d’inscrire les IDE sur des créneaux de formation. Ce fichier
devra étre géré par I’infirmier cadre du service qui a une vision globale
des besoins de son équipe et qui peut communiquer aux IDE leur créneau
de formation.

Les formations pourront regrouper des apprenants travaillant dans des
services différents notamment quand les formations ne concerneront que
les nouveaux arrivants. Ceci permettra d’optimiser les sessions de

formation.

2.3.3.2.

Conception du programme de simulation

La phase de conception définit les objectifs généraux, les théemes et les objectifs pédagogiques

spécifiques qui en découlent.

Objectifs généraux - Amélioration de la qualité et de la sécurité

du circuit du médicament liée a la

manipulation des APS par les infirmiers

Thémes - Manipulation des armoires pharmaceutiques
sécurisées
Objectifs pédagogiques A la fin de la session, les infirmiers devront étre
capables de :
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- Prélever des médicaments dans les armoires
pharmaceutiques sécurisées selon les bonnes
pratiques

- Faire des retours de médicament dans les
armoires pharmaceutiques sécurisées selon
les bonnes pratiques

- Connaitre et réaliser les actions spécifiques
a la gestion des stupéfiants (prélevement et

retours)

2.3.3.3.  Mise en place du programme de simulation

La définition des objectifs et du théme du programme permette d’identifier les moyens a mettre

en place pour atteindre les objectifs visés.

Choix et description des approches - Réalisation de gestes techniques (usuels ou
exceptionnels)

Choix et description des - Simulation in situ

techniques La technique choisie est la simulation in situ. La

séance de simulation est réalisée dans
I’environnement habituel de travail des participants
et permet d’aborder les problémes techniques

rencontrés.
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Cet environnement réaliste est adapté pour atteindre
les objectifs pédagogiques. Enfin il n’y aura pas de
nouveau colt matériel li¢ a la mise en place de la

formation pour les établissements.

Choix et description des scénarios - La session de formation est constituée d’une
séance de 3 scénarios de simulation. Un
scénario sera attribué a chacun des
participants.

- Ci-dessous les fiches scénarios.

2.3.4. Controle et suivi de I'avancée du travail

Différents protagonistes en lien avec le circuit du médicament et I’utilisation des APS ont suivi
I’avancée du support de formation. J’ai eu I’occasion de soumettre mon document aux 5
préparatrices responsables des APS pour relecture, elles ont veillé a ce que les erreurs qu’elles

relevaient lors de leur passage aux armoires soit mentionnées.

J’ai pu échanger avec les infirmiers techniques lors de réunions dédiées a ce projet. Plusieurs
réunions ont été organisées afin de rencontrer la majorit¢ des infirmiers techniques qui
travaillaient avec les APS. Ils m’ont partagé leur point de vue métier sur le format et le contenu

et j’ai appliqué des modifications au support sur la base de leurs remarques constructives.

Enfin j’ai partagé les avancées du projet lors de réunion avec la pharmacienne cheffe de service
et la pharmacienne assistante du secteur du médicament qui avaient la vision globale du circuit

du médicament.
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2.4, Résultats

2.4.1. Rapport de I'étude observationnelle

L’¢tude observationnelle réalisée dans I’unité de soin post-urgence avait pour objectif de fournir
un état des lieux des pratiques actuelles et des mésusages liés aux APS. Les résultats de 1’étude

ont permis d’identifier les mésusages fréquents, répertoriés ci-dessous.

2.4.1.1. Mouvements sur I’APS menant a des erreurs de stock

Les erreurs de stock sont le type de défaut qualité le plus fréquent li¢ a I’utilisation des APS.
Elles sont la conséquence d’un mésusage qui survient lorsqu’il y a une différence entre ce qui
est demandé a ’armoire et ce qui est prélevé. Cela peut concerner une différence de médicament
ou de quantité. Le systéme informatique de I’armoire maitrise 1’état de son stock en temps réel,
a chaque utilisation par les IDE les médicaments prélevés sont décomptés du stock
informatique. L’état du stock informatique est calculé en fonction des mouvements de sortie
des médicaments en qualité et en quantité mais I’armoire n’a pas la possibilité de savoir si le
stock informatique est égal au stock physique. Elle n’a aucun moyen de savoir si les
médicaments demandés sont les mémes que ceux qui ont été retirés de 1’armoire ni si les
quantités demandées sont égales aux quantités retirées. L’IDE peut rentrer informatiquement
qu’elle prélevera 5 doliprane, mais 1’armoire ne saura pas si le professionnel en préléve 5

comme il est prévu ou plus.
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Ainsi les erreurs de stock sont I’écart de quantité entre le stock informatique et ce qui est
physiquement présent dans 1’armoire. Ces erreurs ont des conséquences d’ordre logistique. Le
renouvellement de la dotation est effectué¢ a distance depuis la PUI en fonction des seuils de
quantité¢ des médicaments et de I’état du stock consultable grace au logiciel de I’armoire. Si le
stock informatique est au-dessus du seuil I’armoire ne lancera pas de commande. Dans le cas
ou ce stock est différent de ce qui est réellement dans I’armoire, le renouvellement de la dotation

ne sera pas adapté.

Les deux cas suivants illustrent les conséquences de ce type de mésusage :

e (Casn®l : Stock informatique du médicament X > Stock physique : le seuil de commande

n’est pas atteint, les préparateurs ne réapprovisionnent pas 1’armoire en médicament X.
Le service manque de ce médicament et ne peut pas attendre la prochaine commande.
Ils contactent alors la PUI et utilisent le systéme de délivrance nominative ce qui peut
avoir pour conséquence une saturation de ce service.

e Cas n°2 : Stock informatique du médicament X < Stock physique : Lorsque le stock

informatique d’un médicament est a 0, I’armoire bloque I’acces a ce tiroir. Dans le cas
d’une erreur de stock ou il y aurait un stock physique dans la case du médicament mais
pas de stock informatique, les infirmiers ne pourront pas ouvrir le tiroir. Ils contactent
alors la PUI et utilisent le syst¢éme de délivrance nominative ce qui peut avoir pour

conséquence une saturation de ce service.
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2.4.1.2.  Prélevement abusif

Des prélevements abusifs ont été observés lors de 1’étude, ce type d’action fait défaut a la qualité
du circuit du médicament li¢ aux APS. Dans la pratique les IDE de nuit préparaient les piluliers
des patients du service pour 24h ou plus car le service est plus calme et de cette facon les
infirmiers de jour auront une tache de moins a faire. Ceci n’est pas recommandé car le
prélévement de médicament en nombre, pour plus d’une administration nuit a la tragabilité du
médicament. Les médicaments ne sont plus stockés en sécurité dans 1’armoire, ils sont dans les
piluliers des patients. Par ailleurs les médicaments prélevés ne sont souvent pas tous administrés
pour diverses raisons comme un changement de traitement demandé par le médecin, un patient

qui change de service, etc.

Les médicaments qui ne sont pas pris par les patients font I’objet d’un retour dans I’armoire et
ce processus est réalisé par les préparateurs au moment du réapprovisionnement. En attendant
le réapprovisionnement, les infirmiers stockent les médicaments a retourner dans la case retour
de I’armoire. Tant que les préparateurs ne font pas le retour, les médicaments ne sont plus dans
le stock informatique. Ainsi les prélévements abusifs peuvent avoir pour conséquence la
génération d’une nouvelle commande car le stock informatique est inférieur au seuil. Lors de
I’approvisionnement le préparateur se déplace avec la commande, mais une fois les retours triés
et entrés de nouveau en stock la commande apportée est trop importante. En I’ajoutant aux
retours, le tout ne rentre pas dans la case médicament et le préparateur rentre a la pharmacie
avec une partie de la commande. Le préparateur devra corriger le stock entré dans 1I’armoire qui
n’est pas celui qui était prévu dans la commande. Et il devra ranger ce retour de commande

dans le robot de la pharmacie et le rentrer en stock dans ce dernier.

95

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL



La gestion des retours est trés chronophage, les préparateurs trient, vérifient I’intégrité¢ des
conditionnements, les dates de péremption, etc. Plus il y a de retours, plus cela prend de temps
aux préparateurs. Avec la mise en place des APS, la PUI recherchait un circuit du médicament
plus efficient. Ce surplus de temps imputé aux préparateurs pourrait étre évité si les IDE
prélevaient au plus pres de la prise. En les informant des impacts par le biais de cette formation

complémentaire, nous souhaitons les responsabiliser.

2.4.1.3. Mauvais usage de la case retour

La case retour est réservée aux médicaments non stupéfiants car les stupéfiants font I’objet
d’une gestion plus sécurisée. Ces produits ne doivent pas étre présents dans la case retour car
n’importe quel infirmier pourrait se servir en ouvrant le compartiment réservé aux retours. Les
retours doivent étre opérés par les IDE et sans délai a partir du moment ou il est connu que le

stupéfiant ne sera pas administré.

On a pu observer la présence de stupéfiants dans les cases retours. Ceci a des conséquences sur

la tragabilité et la sécurité du circuit du médicament.

2.4.1.4. Défauts d’identification

Ce type de mésusage peut €tre causé par la sélection aléatoire des patients, des prescripteurs ou
du professionnel qui préléve. Chaque prélévement de médicament dans I’ APS est normalement
relié a un patient. L’IDE sélectionne le patient dans la liste des patients du service enregistrée
sur I’armoire qui est li¢ avec le bureau des admissions. Il arrive que les infirmiers sélectionnent
aléatoirement un patient si leur patient n’apparait pas (pas encore créé dans le bureau des
admissions) ou afin de gagner du temps. Il en est de méme pour la sélection aléatoire du
médecin prescripteur. Il est aussi arrivé que plusieurs infirmiers prélévent a la suite sur

I’armoire sans se déconnecter de la premicre session.
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2.4.1.5. Défauts concernant la gestion des données de péremption

Certains mésusages relévent de la gestion des données concernant la péremption. Nous avons
observé que certains professionnels qui prélevaient des médicaments ne prenaient pas le temps
de faire I’étape de vérification de la péremption dans le compartiment du médicament prélevé.
D’autres actions telles que le découpage des plaquettes ou il est écrit « ne pas découper » ou le

fait de ne pas marquer de date de péremption sur un flacon multidose ouvert ont été observées.

2.4.1.6.  Tiroir endommagé

Lorsqu’un tiroir est bloqué (systeme de sécurité de 1’armoire dans le cas ou le stock
informatique est a zéro), il est arrivé que des IDE aient forcé sur le tiroir pour avoir acces au

médicament. Des tiroirs ont été endommagés et ont di étre changés.

2.4.2. Laformation

2.4.2.1. La partie support de formation

Le contenu de la formation est développé sur la base des résultats de 1’étude observationnelle
et orienté pour la compréhension du fonctionnement des APS et des mésusages qui leurs sont
propres. Les exemples de mésusages sont cités en vue d’aider les IDE a identifier les actions

qui les entrainent. Les bonnes pratiques sont dispensées tout au long de la formation.

Le support se présente sous la forme d’un diaporama de 44 pages qui reprend les différents

sujets pour la compréhension et le bon usage de 1I’armoire :

- L’approvisionnement
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Il. Approvisionnement de I'armoire

2 Réapprovisionnements normaux hebdomadaires :

Etat des stocks en Génére une

2 Acheminement
temps réeel dans le commande

des caisses dans
le service

Remplissage guide

de I'armoire par
un préparateur

logiciel =
Si Produits < seuil préparation

R B I B

NB : pour les médicaments HORS dotation il faut faire une demande nominative par bon a la pharmacie

- Les actes de prélévement

v Vous choisissez dans la liste les différents médicaments et les quantités a
prélever pour le patient sélectionné

v Vous prélevez uniqguement ce que vous avez demandé
v Vous prélevez uniguement les médicaments pour le patient sélectionné

Pour un autre patient, il est nécessaire de faire un prélévement a son nom

Armpires sécurisées Omnical| 16
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- Le prélévement par plaquettes

* Indiqué par des étiquettes

La date de péremption est écrite 1 seule fois sur la |
Pourquoi ? plaguette, si on la découpe la date sera perdue.
La plaguette doit restée compléte.

* La quantité a prélever est indiqué a I'écran

* Vous ferez par la suite un retour du reste de la plaguette

N.B. : il en est de méme pour les solutions pour INHALATION, il est nécessaire de sortir la plaquette
entiére et de conserver I'emballage car photosensible (ex : ipratropium)

- La gestion des retours

V. Aides Retours

La pharmacie se charge uniquement du retour des médicaments NON stupéfiants

v" A déposer dans la zone RETOUR réservée a cette usage

N.B.: les crémes et inhalateurs utilisés === 7
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Les spécificités pour les stupéfiants

* Quverture unique

* Renseignement du prescripteur OBLIGATOIRE

* Comptage systématique de la quantité AVANT de prélever

* On jette les ampoules utilisées (armoire se charge de Ia tracabilité} @

Les spécificités des multidoses

V. Aides Retours

Les médicaments en conditionnement multidose doivent étre retournés a
I'armoire via la case retour :

Attention, une fois ouvert la spécialité a une durée de conservation limitée !

PENSEZ A RENSEIGNER LA DATE D’OUVERTURE DESSUS

Si cela n’est pas fait nous devrons le jeter...
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Des procédures exceptionnelles

V. Aides Armoires

En cas d’armoires bloguées (ex écran noir) :

Redémarrer I'armoire :

Le bouton d‘arrét/démarrage se situe sous le clavier

Récupérer les clefs de I'armoire : OU ? Bureau de I'interne/cadre/bureau de prescription

Contacter si besoin : ——  lapharmacie :34 7798 / 34 82 48

——  hotline Omnicell® : 09 70 82 12 34

Enfin la formation a été¢ développée avec 1’objectif de fournir un format ludique qui comprend
I’intégration de visuels et d’exercices simples, ceci en vue de favoriser la motivation et

I’adhésion des apprenants.
L’intégralité du support de formation est consultable en annexe 5.
2.4.2.2. La partie simulation de la formation

La partie simulation de la formation construite regroupe trois scénarios de simulation qui ciblent

certains des défauts d’utilisation observés. Les objectifs des différents scénarios sont :

- Le prélevement de médicament dans une armoire pharmaceutique sécurisées selon les
bonnes pratiques ;

- La gestion des médicaments non administrés au patient selon les bonnes pratiques
d’utilisation des armoires pharmaceutiques sécurisées ;

- Le prélévement et retours de médicament STUPEFIANT dans I’armoire

pharmaceutique sécurisée ;
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Les scénarios sont proposés sous forme de fiche qui recense tous les prérequis pour la mise en
place de I’exercice pédagogique. Les fiches serviront de trame pour les formateurs. Lors du
déroulement de la séance de simulation, il est essentiel de jouer les scénarios dans I’ordre établi

pour des raisons logistiques.
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Formation par simulation
Manipulation des Armoires Pharmaceutiques sécurisées

SCENARIO 1 : Prélevement de médicament dans une armoire pharmaceutique sécurisée

Durée

Concepteur : Marine ESPAREL

: 15 min Apprenants : Infirmiers

Nombre de participants maximum : 3

Date : 04/2024 Formateur : 1 préparateur en pharmacie

Briefing

1)

2)

A jest important de réaliser les scénarios dans I'ordre

Poser le cadre de la simulation / (A réaliser une seule fois au cours du briefing du scénario

1),

Explication du principe de la simulation en tant qu’outil pédagogique et description des 3
phases d’une séance (briefing, déroulement du scénario et debriefing). Partage des régles
d’une séance de simulation en fonction de la charte de fonctionnement définit par
I’établissement.

La session de formation est constituée de 3 séances de simulation (3 scénarios). Un scénario
sera attribué a chacun des participants. Lorsqu’un participant pratique, il commente a voix
haute les actions qu’il réalise (analyse du raisonnement par le formateur). Les autres
apprenants observent et bénéficient de son apprentissage.

Simulateur : Le simulateur est une armoire pharmaceutique sécurisée (cadre de la formation
in situ).

Identification sur I’APS : Le login utilisé pour accéder a I'armoire sera celui du formateur.
Par ce systéme d’identification, les professionnels qui travaillent dans d’autres services que
celui ou est réalisé la formation pourront accéder a I'armoire et pour éviter de créer des
mouvements de médicament sur les comptes des infirmiers. Le patient et le prescripteur
seront des modeles fictifs « Patient Formation » et « Prescripteur Formation » créées et
utilisés uniquement dans le cadre des ateliers de simulation aux APS et sous la supervision
du formateur.

Contexte du scénario 1 : Vous assurez le préléevement des médicaments de la Prescription
fictive de médicaments n°1 dans I'armoire pharmaceutique sécurisée.

Objectif

Prélevement de médicament dans une armoire pharmaceutique sécurisées selon les bonnes
pratiques

Préparation

Prescription fictive de médicament n°1
Stylos

Support d’écriture

Document d’aide a la progression

Déroulé du scénario

Le participant joue le scénario et commente a voix haute les actions qu’il réalise (analyse du
raisonnement par le formateur)
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Debriefing

Méthode de Débriefing RAS (Réaction, Analyse, Synthése) :

1)
2)

3)

Réaction : verbalisation du vécu de la situation, les choses qui se sont bien ou mal passées ;
la qualité de la communication, les interactions.

Analyse : pourquoi et comment les actions ont été réalisées, de quelle maniére (causes
techniques et non techniques

Synthese : Qu’avons-nous appris ? Ferions-nous différemment la prochaine fois ? Rappel
éventuel des bonnes pratiques

Opportunité pour rappeler le circuit du médicament en lien avec les armoires pharmaceutigues

sécurisé :

L’armoire contient la dotation du service, la commande est générée de fagon automatique
lorsque le nombre de médicaments baisse en dessous du seuil déterminé.

Les erreurs de stocks entrainent des conséquences importantes. Si on a prélevé plus que ce
qu’on a renseigné dans I’armoire le stock informatique est supérieur mais il n’y a plus de
stock physique. La commande n’est pas passée et le service doit faire appel a la pharmacie =
perte de temps, création d’un défaut de qualité dans le circuit du médicament et potentiels
impacts dans la prise en charge des patients du service. Si on a moins prélevé que ce qui a
été demandé a I'armoire, le stock informatique va étre bas alors qu’il y aura toujours du
stock physique. L’armoire lance une commande de médicament alors que cela n’est pas
nécessaire.

Les préparateurs en pharmacie doivent corriger les erreurs de stock a chacun de leur passage
Ce sont les préparateurs qui réapprovisionnent I'armoire 2 fois par semaine.

Un tableau d’échange entre infirmiers et préparateurs en pharmacie est disposé a cété des
armoires sécurisées pour noter toutes questions ou remarques

Remarques/notes :
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Formation par simulation
Manipulation des Armoires Pharmaceutiques sécurisées

SCENARIO 2 : Gestion des médicaments non administrés

Durée : 10 min Apprenants : Infirmiers
Concepteur : Marine ESPAREL Nombre de participants maximum : 3

Date : 04/2024

Briefing

Contexte du scénario 2 : Vous assurez la gestion des médicaments préalablement prélevés
dans I'armoire a pharmacie sécurisée lors du scénario 1 et non administré au patient.

Objectif

Assurer la gestion des médicaments non administrés au patient selon les bonnes pratiques
d’utilisation des armoires pharmaceutiques sécurisées

Préparation

Médicaments (ce sont les médicaments sortis de I'armoire dans le scénario 1)
Stylos

Support d’écriture

Document d’aide a la progression

Déroulé du scénario

Le participant joue le scénario et commente a voix haute les actions qu’il réalise (analyse du
raisonnement par le formateur)

Debriefing

Méthode de Débriefing RAS (Réaction, Analyse, Synthése) :

1) Reéaction : verbalisation du vécu de la situation, les choses qui se sont bien ou mal
passées ; la qualité de la communication, les interactions.

2) Analyse : pourquoi et comment les actions ont été réalisées, de quelle maniére (causes
techniques et non techniques

3) Synthése : Qu’avons-nous appris ? Ferions-nous différemment la prochaine fois ?
Rappel des bonnes pratiques.

Opportunité pour rappeler les modalités des retours dans I’'armoire pharmaceutique sécurisée :

La pharmacie se charge des retours des médicaments HORS stupéfiants. Pour avoir accés a
la case de dépét des retours il est nécessaire de sélectionner le patient puis « prélever des
médicaments ». Dans la liste des médicaments qui s’affiche il faut sélectionner « Retours ».
La case des retours s’ouvre et vous déposer les médicaments a retourner (sauf stupéfiants).
Les infirmiers ont la responsabilité des retours des stupéfiants.

Remarques/notes :
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Formation par simulation
Manipulation des Armoires Pharmaceutiques sécurisées

SCENARIO 3 : Prélévement et retours de médicament STUPEFIANT dans I’armoire
pharmaceutique sécurisée

Durée : 10 min Apprenants : Infirmiers
Concepteur : Marine ESPAREL Nombre de participants maximum : 3

Date : 04/2024

Briefing
- Contexte du scénario 3 : Vous réalisez le prélevement des médicaments stupéfiants de la
prescription fictive de médicaments STUPEFIANTS n°1 ainsi que leur retour dans I'armoire
pharmaceutique sécurisée.

Objectifs
- Effectuer les prélevements et les retours de médicaments stupéfiants dans I'armoire
pharmaceutique sécurisée selon les bonnes pratiques
Préparation
- Prescription de médicaments stupéfiants fictive
- Stylos
- Support d’écriture
- Document d’aide a la progression
Déroulé du scénario
- Le participant joue le scénario et commente a voix haute les actions qu’il réalise (analyse
du raisonnement par le formateur)
Debriefing
Méthode de Débriefing RAS (Réaction, Analyse, Synthése) :
1) Réaction : verbalisation du vécu de la situation, les choses qui se sont bien ou mal
passées ; la qualité de la communication, les interactions.
2) Analyse : pourquoi et comment les actions ont été réalisées, de quelle maniere
(causes techniques et non techniques
3) Syntheése : Qu’avons-nous appris ? Ferions-nous différemment la prochaine fois ?
Rappel éventuel des bonnes pratiques.

Opportunité pour rappeler les spécificités liées aux stupéfiants dans les armoires pharmaceutiques
sécurisées :

- Comptage systématique des unités dans la case AVANT de prélever

- Le méme stupéfiant peut occuper plusieurs cases = il n’est pas nécessaire de faire une
commande urgente

- Lesinfirmiers ont la responsabilité des retours des stupéfiants, ils ne peuvent pas étre a
disposition dans la case retour. Dans ce cas, vous sélectionnerez la fonction « Retourner
des médicaments ».

- Les stupéfiants en conditionnement multidose : il est nécessaire de remplir la fiche de suivi
dans le cadre du prélévement du stupéfiant en conditionnement multidose. Puis retourner
le flacon dans sa case selon le protocole de retour des stupéfiants. Ne pas utiliser la
fonction « annuler le mouvement » car cela annule la tragabilité du préléevement.

Remarques/notes :
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Les prescriptions fictives des médicaments et des médicaments stupéfiants sont des outils qui
entrent dans la réalisation des scénarios. Des propositions de ces prescriptions sont présentées
ci-dessous. Elles peuvent étre modifiées et personnalisées en fonction des problématiques des

services et des mésusages les plus fréquents.

Outil pour le scénario 1 : Prescription fictive de médicaments n°1

Nom du prescripteur : Prescripteur Formation

Nom de patient : Patient formation

PARACETAMOL, comprimé : 2 comprimés
KAYEXALATE, poudre pour suspension orale/rectale : 1 cuillére-mesure

SULFARLEM S 25 mg, comprimé enrobé : 1 comprimé

Outil pour le scénario 3 : Prescription fictive de médicaments STUPEFIANTS n°1

Nom du prescripteur : Prescripteur Formation

Nom de patient : Patient formation

MORPHINE (SULFATE) LAVOISIER 50 mg/ml, solution injectable : 1 ampoule

MORPHINE SULFATE 5MG, gélule : 1 gélule

Outil pour le scénario d’évaluation 1 : Prescription fictive de médicaments n°2

Nom du prescripteur : Prescripteur Formation

Nom de patient : Patient formation
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KARDEGIC 75mg, sachet : 1 sachet
HYDROXYZINE 0,2G/100ML, sirop : x mg

NICOBION 500 mg, comprimé enrobé¢ : 1 comprimé

Outil pour le scénario d’évaluation 3 : Prescription fictive de médicaments

STUPEFIANTS n°2

Nom du prescripteur : Prescripteur Formation

Nom de patient : Patient formation

BUPRENORPHINE 2MG, comprimé : 1 comprimé

MORPHINE SULFATE 5MG, gélule : 1 gélule

Les scénarios ¢laborés sont des propositions pour atteindre les objectifs pédagogiques. Ils sont
volontairement généralistes, les services de PUI qui souhaiteraient en tirer bénéfice pourront
les adapter en fonction de leur organisation, des médicaments du service (dont ceux qui sont
concernés par des erreurs de stock fréquentes) et de leur possibilité a aménager ce genre de
formation. Les préparateurs en pharmacie occuperont une place centrale dans la formation par
simulation, ils auront le role de formateurs dans la mesure du possible (disponibilité, contraintes
du service, etc.). Leur expertise dans le fonctionnement des armoires et leurs connaissances des
mésusages sont des atouts pour former les apprenants. Afin de suivre les recommandations de
la HAS en matiére de simulation en santé, nous mettons a disposition une proposition de charte
de fonctionnement et de fiche individuelle d’aide a la progression (Annexe 3) qui pourra étre

présenté a la cadre de service pour valider la participation a la formation.
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Les objectifs de I'utilisation d’une charte de fonctionnement (proposée ci-dessous) sont
d’établir les regles qui encadre I’exercice pédagogique, de favoriser 1’engagement, de

promouvoir le respect et la bienveillance et d’encourager la réflexion.

Proposition de charte de fonctionnement d’une séance de simulation

- Objet de la charte :

La charte de déontologie et de fonctionnement engage tous ses membres, son but est de poser
le cadre psychologique de la formation ainsi que ses régles déontologiques et de

confidentialité.

- Articles communs a tous :

Pour le bon fonctionnement de la formation, il est demandé a tous les participants de respecter
les principes suivants :

— disponibilité : éteindre les téléphones portables personnels, répondre aux appels
professionnels urgents, étre présent sur I’ensemble de la formation ;

— échange : étre dans une attitude d’écoute et d’échange, tant avec les participants qu’entre
formateurs ;

— bienveillance : étre dans une optique constructive et non sanctionnante les uns vis-a-vis
des autres, formateurs et apprenants, en particulier lors du débriefing ;

— confidentialité : ne pas prendre de photos, ne pas diffuser les scénarios a des professionnels

n’ayant pas encore réalisé la formation ce qui pourrait nuire a leur apprentissage.

La simulation en santé c’est la création d’outil ou de mise en situation, les plus proches possible
de la réalité avec, comme double objectif, le retour d’expérience immédiat et 1’évaluation des

acquis.
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Les scénarios développés dans le cadre de ce travail répondent aux principes de la simulation

et pourront contribuer a I’apprentissage du bon usage des APS et a I’amélioration des pratiques.

2.4.3. Proposition d’évaluation

L’exercice de simulation tel que présenté permet I’évaluation des acquis. Les infirmiers auront
déja été formés aux APS lors de la formation réalisée par I'infirmier technique et par la
consultation de la formation en format diaporama (qui peut par ailleurs €tre présente en version
papier dans les services). Cet exercice de mise en situation permettra au formateur d’évaluer
I’apprenant sur sa compréhension du fonctionnement des APS et ses pratiques. La fiche

individuelle d’aide a la progression (Annexe 3) est un document adapté pour 1’évaluation.

Les sessions d’évaluation sommative seraient identiques avec les trois scénarios abordant les
objectifs pédagogiques définis. Les outils papier, c’est-a-dire les prescriptions fictives

pourraient étre différentes afin de ne pas reproduire le méme exercice.

2.5. Discussion

2.5.1. Dans quelles mesures le modéle de formation avec simulation proposé pourrait

remplir I'objectif énoncé ?

L’objectif de ce travail était d’élaborer un dispositif de formation par simulation a destination
des infirmiers sur 'utilisation des APS a HEH, orienté pour la résolution des mésusages

observés.

La particularit¢ de cette formation qui a pour vocation de faire la différence en termes
d’apprentissage est 1’opportunité pour les infirmiers de s’exercer et d’accéder a des

informations ciblées sur les gestes qui causent des déficiences.
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L’¢étude observationnelle réalisée a permis d’inventorier les mésusages et d’analyser le contexte
de leur survenue. La premiére partie de la formation sous forme de support reprend ces erreurs
et explique leurs conséquences. Jusqu’a maintenant le seul support disponible pour les
infirmiers sur la manipulation des APS est une fiche technique qui indique les regles
d’utilisation. Cette formation permettra aux infirmiers de se former en autonomie en attendant

la formation par simulation.

Le développement de la partie simulation a suivi la méthodologie recommandée par les
instances de santé afin d’optimiser son efficacité. L approche, c’est-a-dire le renforcement des
compétences techniques et les objectifs pédagogiques ont été choisis pour axer 1’apprentissage
sur les pratiques les moins maitrisées par les infirmiers et impactant le bon usage. Lors du choix
des objectifs nous n’avons pas inclus certaines compétences techniques essentielles comme
« S’identifier a ’armoire » ou « Sélectionner le patient » car ces étapes sont bien maitrisées par

les IDE et de ce fait n’entrainent pas de mauvaises pratiques.

L’outil de simulation a un double intérét. Il peut étre utilis€ comme méthode de prévention de
I’erreur car il permet aux apprenants de s’entrainer aux compétences techniques. Dans ce
contexte il contribue a la prévention de I’erreur en tant qu’environnement pour la détection des
déficiences. Par ailleurs, 1’outil peut étre adopté comme méthode de retour d’expérience et
contribuer a I’identification des causes d’erreurs réellement survenues. Le temps de formation
mis en place sera un moment privilégié pour les apprenants afin de profiter de I’expertise des
formateurs. Ce n’est que par la connaissance du systeéme que les acteurs pourront comprendre

pleinement I’importance de leurs actions et leurs conséquences.

Enfin ce modele d’enseignement qui se présente sous la forme d’exercices pratiques le rend
plus ludique et favorise 1’attrait et la motivation des apprenants. Cette formation a destination
des infirmiers contribue a un apprentissage efficient qui donnera lieu a I’amélioration des

pratiques.
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2.5.2. Limites du modele de formation avec simulation proposé

Nous avons précédemment présenté les intéréts du modele de formation par simulation élaboré.
Néanmoins la méthodologie employée pour développer la formation présente des limites, ces

derniéres pourraient freiner son implémentation.

L’¢étude observationnelle menée présente des limites propres a ce type d’étude. Parmi ces
limites, il y a le biais dii a I’effet d’observation. Les participants peuvent changer leur
comportement simplement parce qu'ils sont observés, dans ce cas les résultats de 1’étude ne sont
pas une représentation des pratiques réelles. Une autre limite est la généralisation des résultats,
1’étude montre les pratiques d’un seul service et les résultats peuvent ne pas étre généralisables
a d'autres populations. Par ailleurs les données recueillies peuvent ne pas étre complétes,
notamment si des comportements importants ne sont pas observés ou notés. Il y a une possibilité
que je n’aie pas identifié tous les mésusages lors d’une période d’observation. Il n’y a pas eu,
dans cette étude, de biais di a la variabilité des observateurs car j’étais la seule personne qui a

avoir observé, noté et analysé les mésusages.

Les difficultés rencontrées lors de I’¢laboration de la formation sont la difficulté de maitrise de
la méthodologie du développement et son application au contexte des APS a HEH. Le fait
d’avoir avancé en autonomie sur ce projet constituait également une difficulté car je me
questionnais constamment sur ce qui était réalisable pour la formation, particuli¢rement sur la
formation sur la partie simulation en termes de temps, de logistique et d’adhésion des

formateurs et des apprenants.

La formation présente également des limites. Premic¢rement, elle n’a pas été évaluée. Bien que
construite selon le référentiel des bonnes pratiques de simulation de la HAS, nous ne pouvons
pas prouver ni certifier que la formation permet d’atteindre les objectifs. Il serait préférable

d’évaluer ’outil.
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Il serait intéressant d’estimer la capacité de la formation a réduire les mésusages en comparant
des indicateurs comme la fréquence des erreurs de stock ou du mauvais usage de la case retour

aux données récoltées avant I’intégration de la formation.

Une autre limite est la difficulté pour les formateurs a étre formés aux techniques de la
simulation, ce qui est un prérequis selon la HAS. Néanmoins il ne semble pas envisageable que
les préparateurs en pharmacie suivent une formation avec attestation dans un organisme de
formation (5 jours) en raison de leur disponibilité et du cotit. Pour pallier a ce probléme, nous
proposons une alternative ou un « référent simulation » au sein de la PUI (un pharmacien ou un
interne) serait formé sur la formation par simulation et formerait a son tour les préparateurs. La

PUI pourrait également faire appel a un prestataire pour former les préparateurs.

Par ailleurs, le manque de ressources est une autre limite. L’organisation et I’intégration de cette
formation dans les établissements de soins sont sans aucun doute un défi considérable. Il est
nécessaire de tenir compte des freins logistiques et pratiques, comme le manque de temps pour
former les formateurs, le temps nécessaire pour rassembler les IDE lors des formations ou le

manque de ressources humaines pouvant se consacrer a ce projet.

I1 sera nécessaire d’obtenir I’engagement personnel de tous les acteurs du circuit : pharmaciens,

préparateurs et infirmiers pour implémenter la formation.

La formation n’est pas préte a I’emploi, ce qui constitue une autre limite. Les équipes de la
pharmacie devront retravailler les modalités de cette formation pour 1’adapter aux différents
services de soins : temps allou¢, médicaments des prescriptions fictives, fréquence des

formations, fichier de suivi de la formation, charte de fonctionnement.

En termes d’apprentissage, le modele de formation construit n’a pas de possibilité
d’apprentissage par la répétition bien que cette approche soit intéressante pour 1’assimilation

des informations.
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Enfin I’analyse cott-efficacité de la formation par simulation aux APS n’a pas été effectuée et
de ce fait nous n’avons pas de visibilité sur la rentabilité de I’implémentation de ce projet. Le
calcul devrait prendre en compte les cotts directs tels que le colt de la formation des formateurs,
de leur temps consacré a se former et a dispenser la formation ainsi que le colt du temps des
IDE consacré a la formation. Les bénéfices possibles identifiés sont les cofits évités liés a la
résolution des conséquences des mésusages notamment le temps des préparateurs consacré a
corriger les erreurs de stock, a ranger les médicaments (retours excessifs ou retour de
stupéfiants), et a gérer le traitement des réapprovisionnements en urgence et des demandes
nominatives non nécessaires. La rentabilité de la formation par simulation devrait étre atteinte
sur le long terme uniquement car les colts investis seront lissés dans le temps. Par ailleurs
lorsque suffisamment d’infirmiers auront bénéficié de la formation, le colit des mésusages tels
que le temps des préparateurs a les solutionner seront réduits. Ainsi, plus la formation sera
dispensée sur le long terme plus la formation mise en place pour améliorer la qualité et la

sécurité du circuit du médicament deviendra rentable.

Les travaux expérimentaux de cette theése répondent a son objectif de création d’un dispositif
de formation par simulation a destination des infirmiers sur ’utilisation des APS a HEH. Le
contenu de la formation est spécifiquement orienté pour la résolution des mésusages observés

du fait de la mise en place de 1I’étude observationnelle.

Les perspectives de ces travaux incluent I’évaluation du programme de formation afin de
garantir sa faisabilité, son efficacité et la satisfaction des différentes parties prenantes. Dans le
cas ou ce modele satisferait les attentes, il conviendrait de réaliser d’autres programmes de

formation pour les autres services bénéficiant d’'une APS a HEH.

Ces programmes pourraient également étre diffusés aux autres établissements utilisant les APS

de maniére similaire.
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Conclusion

CONCLUSIONS GENERALES

THESESOUTEMUE FAR Mme Marine Esparel

La simulation est un outil pédagogique adapté et efficient qui offre des opportunités uniques pour
l'amélioration des compétences techniques et non techniques des professionnels de santé.

La premiére partie de cette thése a permis de contextualiser I'utilisation de la simulation dans le domaine
de la santé, en soulignant ses applications, ses fondements théorigues et ses méthodologies en tant
qu'outil d'apprentissage. La simulation permet de recréer des situations cliniques complexes dans un
environnement contrélé, offrant ainsi un espace sécurisé pour 'apprentissage et I'amélioration continue
des pratiques. La particularité de la simulation est le réalisme qu’elle offre et qui permet un transfert des
connaissances et compétences efficace. L'intégration de cet outil dans les cursus pédagogiques est
fortement encouragde par les autorités de santé ; néanmoins son accessibilité sur |’ensemble du territoire
est inégale en raison de ses contraintes. L'enseignement par la pratique est trés cofiteux en matériaux,
salles de formation et ressources humaines, car il implique de disposer de personnels de différentes
qualifications ¢t de formateurs permanents pour encadrer les séances de simulation. La solution
envisageable pour suppléer les charges de cet outil est de regrouper des structures existantes en proximité
géographique afin de mutualiser les moyens matériels et humains (techniciens de plateau, enseignants
polyvalents...).

La deuxiéme partie de cette thése a été consacrée & un cas d'application concret : la création d’un
dispositif de formation par simulation destinée aux infirmiers de I’hépital Edouard Herriot concernant
I utilisation des armoires pharmaceutiques sécurisées. Cette initiative vient i la suite de I’identification
de défauts d’utilisation des armoires pharmaceutiques sécurisées par les infirmiers, ce qui avait pour
conséquences des erreurs de qualité, de tragabilité et de sécurité dans le circuit du médicament. La
premiére étape de ce travail expérimental a éé la mise en place d'une étude observationnelle dans un
service de soin possédant une armoire pharmaceutique sécurisée avec l'objectif de recenser les

MESUSages.
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Les mésusages observés sont les mouvements sur I’armoire menant 4 des erreurs de stock, des
préléevements abusifs, des défauts concernant la gestion des données de péremption et des défauts
d’identification. L' étude a permis de recueillir les besoins en formation afin d’orienter le contenu ¢t de
définir les objectifs pédagogiques.

Le dispositif de formation eréé inclut une formation théorique orientée sur la résolution des mésusages
observés ainsi qu'une séance de simulation proposant trois scénarios pour mettre en situation les
apprenants qui seront encadrés par un formateur et évalués sur leurs pratiques. L' implémentation de cette
formation par simulation développée en suivant les bonnes pratiques en matiére de simulation en santé
énoncées par la Haute Autorité de Santé a pour objectif d’améliorer les compétences techniques des
infirmiers et leurs connaissances sur l'utilisation des armoires pharmaceutiques sécurisées. Les
perspectives de ce travail sont I'évaluation de la formation, sa diffusion 4 d’autres services el 4 d’autres
établissements. Toutefois, il est crucial de reconnaitre les défis associés 4 sa mise en ceuvre, notamment
les cofits et la nécessité de formations spécialisées pour les formateurs,

Ce travail souligne la pertinence de la simulation en santé en tant qu'outil pédagogique. L'enseignement
par la pratique compléte la formation des professionnels de santé, en les préparant 4 gérer efficacement
des situations cliniques réelles. Pour l'avenir, il est essentiel de continuer 4 développer et & intégrer des
exercices de simulation dans les programmes de formation initiale et continue. En fin de compte, la
pédagogie par la simulation pourrait permettre de répondre A certains des défis du secteur de la sante,

tout en garantissant des soins de qualité et sécurisés pour tous les patients.

Le Président de la thésa, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le 2 3 Jl"-" 2025
Mom - Hans-Martin SPATH Vu, le Directeur de I'lnstifut des Sciences Pharmaceutiques at
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Annexes

Annexe 1 : GSES : General Self-Efficacy Scale traduit en francais par échelle d’auto-efficacité

généralisée(87).

Annexe 2 : Exemple de questionnaire de satisfaction d’un programme de simulation(47).
Annexe 3 : Exemple de fiche de progression proposé par le groupe de travail de la HAS(47).
Annexe 4 : Dash — version formateur — forme courte(123).

Annexe 5 : Support de formation complémentaire sur 1’utilisation des APS créée en 2021 par

Marine Esparel dans le cadre du stage hospitalier de 5°™ année de pharmacie.
Annexe 6 : Proposition de charte de fonctionnement d’une séance de simulation

Annexe 7 : Proposition de prescription fictives/outils pour les scénarios de simulation
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Annexe 3

Annexe 5. Exemple de fiche d’aide a la progression ou fiche de résultat de session
de simulation®

Fiche individuelle d’aide a la progression
Merci de noter votre adresse mail* -

{4 remplir en début de formation)

Nom : Prénom : Date :
Profession : Service :

Mes objectifs d'apprentissage :

{& remplir en fin de formation)
Ohbjectifs d’apprentissage remplis 7 Oui [] Mon ]
Sinon, précisez quel(s) objectif(s) est{son) non rempli(s) :
Pistes, perspectives d’améliorations -
- Pour moi :
- Pour le service :
- Pour Fétablissement :

Signature apprenant Signature formatewr

" La communication de votre adresse mail vaut accord de votre part pour son utilisation exclusive dans
le cadre de la formation dispensée par Emergensim.

B Exempie propose par e groupe de travall.

HAS - Bormes praliques en matiére e slmulalion en sanbé - mars 2024 113
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Annexe 4

Evaluation du débriefing pour la simulation en santé (DASH®), version formateur

Consignes : Veuillez fournir une auto-évaluation de votre prestation lors de I'introduction et du débriefing

réalisés pour cette séance de simulation. Utilisez I'échelle de notation suivante pour évaluer les 6 «éléments». ENTER FOR
EDICAL

Pour chaque élément, les comportements qui indiqueraient une bonne performance sont donnés. Faites de Y NON

votre mieux pour évaluer votre efficacité globale pour I'élément entier en vous aidant des comportements qui

le composent. Si un comportement donné n'est pas applicable (par exemple, la fagon dont vous avez géré les personnes
contrariées ou troublées alors que personne n’a semblé contrarié ou troublé), il suffit de I'ignorer et ne pas le laisser influencer
votre évaluation. Vous pouvez avoir été a la fois performant et moins performant au sein d’un méme élément. La note de
I’élément refléte votre impression globale de la fagon dont vous avez satisfait cet élément.

L’élément 1 évalue I'introduction (le briefing) de la séquence de simulation. Les éléments 2 a 6 évaluent le débriefing.

Echelle de notation :

Notation 1 2 3 4 5 6 7

Description | Extrémement | Toujours Généralement | Assez efficace | Généralement | Toujours Extrémement
inefficace / inefficace / | inefficace / / moyen efficace / bon efficace / efficace /
préjudiciable | mauvais médiocre trés bon exceptionnel

L’élément 1 évalue I'introduction (le briefing) de la séquence de simulation. Passez cet élément si vous n’avez pas fait
d’introduction.

Elément 1 Note élément 1
Y ai établi un climat favorable a ’apprentissage

e Je me suis présenté(e), ai décrit I'environnement de la simulation, expliqué ce qui était attendu au cours
de la séance, annoncé les objectifs pédagogiques et clarifié les questions de confidentialité

e J'ai expliqué les points forts et les points faibles de la simulation et ce que les apprenants pouvaient faire
pour tirer le meilleur parti des expériences de simulation clinique

e J'ai précisé les détails logistiques, comme I'emplacement des toilettes, les possibilités de restauration, et le
déroulement de la journée, ...

e Jai encouragé les apprenants a exprimer leurs réflexions et leurs questions au sujet de la simulation et du
débriefing a venir et les ai rassurés sur le fait qu'ils ne seraient ni mortifiés ni humiliés dans cet exercice.

Les éléments 2 a 6 évaluent le débriefing.

Elément 2 Note élément 2
J ai maintenu un climat favorable a I’apprentissage

e Jai clarifié les objectifs du débriefing, ce qui était attendu de la part des apprenants et précisé mon role
(en tant que formateur) dans le débriefing

e Jaireconnu les inquiétudes des apprenants au sujet du réalisme des situations simulées et je les ai aidés a
apprendre, malgré les limites de la simulation

e Jaifait preuve de respect envers les apprenants

e Jaiassuré que I'apprentissage était I'objectif principal de la séance et non pas la stigmatisation des
apprenants ayant commis des erreurs

e Jai encouragé les apprenants a exprimer leurs réflexions et leurs émotions sans crainte d’étre mortifiés ou
humiliés

Copyright, Center for Medical Simulation www.harvardmedsim.org, 2011
Traduction frangaise (SimEduc) : F. Policard, R. Doureradjam, M. Jaffrelot, G. Savoldelli, M. Rudolph
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Elément 3 Note élément 3
J'ai conduit le débriefing de maniére structurée

e J'ai guidé les échanges de fagon a ce qu’ils progressent de fagon logique plutdt que de passer d’un point a
un autre sans cohérence

e Vers le début du débriefing, j’ai encouragé les apprenants a partager leur ressenti et j’ai pris en compte
leurs remarques

e Au cours de la séance, j'ai aidé les apprenants a analyser leurs actions et les processus cognitifs qu’ils ont
mis en ceuvre

e Alafin du débriefing, j’ai réalisé une synthése au cours de laquelle j’ai aidé les apprenants a faire des liens
entre les différentes notions explorées et j’ai relié la séance de simulation aux fagons dont les apprenants
pourraient améliorer leur pratique clinique future

Elément 4 Note élément 4
Y ai suscité I’engagement dans I’échange, ce qui les a amenés a analyser leur performance

e Jai utilisé des exemples concrets (pas seulement des commentaires abstraits ou généralistes) pour
amener les apprenants a réfléchir sur leur performance

e Mon propos était clair ; je n’ai pas obligé les apprenants a imaginer mes pensées

e J'ai écouté et amené les personnes a se sentir entendues, en étant attentif a chacune, en reformulant leur
propos, et en utilisant un langage non verbal adapté (par exemple, en regardant dans les yeux ou par des
hochements de téte)

e Jai utilisé la vidéo ou d’autres enregistrements a bon escient comme support pour les échanges et
I’apprentissage

e Sil'un des apprenants s’est senti contrarié ou émotionnellement troublé lors du débriefing, j’ai été
respectueux et constructif en I'aidant a gérer ses émotions

Elément 5 Note élément 5
Y ai identifié les points forts et les points a améliorer et leurs raisons

e Jaifourni des feedbacks constructifs aux apprenants a propos de leur performance individuelle ou
collective en m’appuyant sur des faits concrets et sur mon point de vue sincere

e J’'ai aidé les apprenants a explorer ce qu’ils pensaient ou tentaient de mettre en ceuvre a des moments
clés

Elément 6 Note élément 6
Je les ai aidés a envisager comment améliorer ou maintenir un bon niveau de performance

e J’'ai aidé les apprenants a apprendre comment améliorer leurs points faibles ou comment maintenir une
bonne performance

e Jai utilisé mon expertise dans le domaine traité pour aider les apprenants a voir comment améliorer leur
performance dans une situation future

e Je me suis assuré(e) que les points importants avaient été abordés

Copyright, Center for Medical Simulation www.harvardmedsim.org, 2011
Traduction frangaise (SimEduc) : F. Policard, R. Doureradjam, M. Jaffrelot, G. Savoldelli, M. Rudolph
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Annexe 5

Armoires sécurisees
Omnicel|®

Formation destinée aux personnels infirmiers

Service Pharmacie, Secteur Unité du Médicament (UMED), Hépital Edouard Herriot GHC

Armoire sécurisée, Quésaco ?

Approvisionnement de I'armoire

. Comment prélever ?

. Aides

De quoi allons nous parler ?

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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Introduction aux armoires sécurisees

Armaire de
stockage des
médicaments

Systéme

informatisé

Aide au
prélevement

Armizires sécurisées Omnical|

Elle en fait plus pour vous et pour le patient !

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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|. Armoire sécurisée, Quésaco ?

\ En &= d’une armoire classique :

Systéme informatisé: Aide au préléevement:

ey

* Prélevement guidé
* Diode luminescente indiquant
I'emplacement 4
* Sélection du patient
* Sélection des médicaments
* Lié avec /e bureau des admissions

II.  Approvisionnement de |I'armoire

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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Il. Approvisionnement de I'armoire

[ Armoire sécurisée :

* Contient les médicaments de la dotation

« Etat du stock en temps réel

* Passage des commandes AUTOMATIQUE

Armoires securisées Omnicel|

[I. Approvisionnement de I'armoire

2 Réapprovisionnements normaux hebdomadaires :

Etat des stocks en Génére une

i Acheminement Remplissage guide
temps réel dans le commande

des caisses dans de lI'armoire par
le service un préparateur

logiciel =
Si Produits < seuil préparation

A A A A"

NB : pour les médicaments HORS dotation il faut faire une demande nominative par bon a la pharmacie

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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Il. Approvisionnement de I'armoire

v"Commandes générées automatiquement

v" Rangement assuré par la pharmacie
8 & ¥ Gain de TEMPS pour l'unité

de soins (-3h/semaine)*
v Inventaire réalisé par la pharmacie

+

THOPITAUX LNIVERSITAIRES DE GENEVE [HUG]

IIl. Comment prélever ?
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1. Comment prélever ?

* Liée avec le Burean

= acceés a liste des patients hospitalisés

= 1 prélévement = 1 patient sélectionné
But : faire de la délivrance nominative

* La prescription n’est pas automatisée, c'est
a vous de sélectionner les médicaments

A vous de jouer !

oli inative ?
pourquoi faire de la délivrance nomina
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Réponses :

* Tracabilité : sélection de I'IDE, du patient, du médicament, de la
guantité

lIl. Comment prélever ?

S’identifier :
»|dentifiants HCL + mot de passe

»Empreinte biométrique
= en mémoire pour 24h aprés avoir rentré vos identifiants
* passé ce délais il faut de nouveau s’identifier
« les empreintes ne sont PAS enregistrées dans un fichier, seulement sur 'armoire
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l1l. Comment prélever ?

Sélection du patient :

= Liste locale : accés aux patients hospitalisés dans le service
Si vous ne trouver pas votre patient pensez a regarder dans la liste globale
: acces aux patients hospitalisés dans I'hapital

« Créer un patient : si votre patients n'est dans aucunes des 2 listes, vous devez le
créer pour prélever

Obligation de renseigner le patient (et le bon)

v Vous choisissez dans la liste les différents médicaments et les quantités a
prélever pour le patient sélectionné

v Vous prélevez uniqguement ce que vous avez demandé

v Vous prélevez uniguement les médicaments pour le patient sélectionné

Pour un autre patient, il est nécessaire de faire un prélévement a son nom

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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[ll. Comment prélever ?

1) Sélection 2) Prélévement

* Je dis a I'armoire ce que je veux  + Je fais ce que j'ai dit

(d'aprés la prescription informatisée)

Je demandecela:

% =

e )
-

v Prélévement guidé
v Diode luminescente

v Réduction de 3% a 0.4% des
erreurs de dispensation®

*IMPACT OF A COMPUTERISED MEDICATION DNSFENSING CARINET ON INSFENSING ERRORS INAN EXFERIMENTAL SETTING
A i srurisées Omnicel|

F., Bapnohry, ©.0uPesquier, [ Riberdy, P. Garnenn, P. Chopoed ATMIGINES 5RCUTISEE
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[ll. Comment prélever ?

1) Login

+ |dentifiants
* Empreintes
biométriques

__—1 2) Sélection

* Du patient
* Des médicaments
a prélever

* Guidage lumineux

* Quverture unigue
pour les stupéfiants

Armpires sécurisées Omnical |

Cas pratique

Jai besoin de
10 OUPS ! e
doliprane® sélectionne
1 doliprang®

C Lo
le préléve mes 10 doliprane® ‘ ‘, ‘u ‘ ‘

Armizires sécurisées Omnical|® 20
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A vous de jouer !

* Quelle est la conséquence si je ne prends pas ce que j'ai demandé
(# quantité ou # produit) ?

Réponses:

Jai sélectionné 1 doliprane® mais j'ai prélevé 10 doliprane®
Conséquence :

* 'armoire pense que la quantité | * Dans le tiroir :
restante est 9

* C’est au dessus du seuil, elle ne

recommande pas de doliprane ) )
P A Plus de stock mais I'armoire

ne génére pas de commande

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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Réponses :

* Ce que je fais informatiquement = ce que je fais physiguement

* Importance que stock informatigue = stock physigue

RISQUE : Stock informatigue = 0 : I'armoire bloque "accés au tiroir

Si le stock informatique est > aux seuils : pas de commande

Cas pratique

# Dans la case doliprane®, la quantité restante est : 20 unités
Une commande se déclenche a : 10 unités restantes

* Jeveux prélever 10 doliprane®, je sélectionne 1 par erreur. Je prends les 10
doliprane®.

[IDans la case, il y a 10 doliprane®
UlInformatiquement, 'armoire pense qu'il reste 19 doliprane®
[JL'armoire passe commande

LIL'armoire ne passe pas de commande
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Réponses :

# Dans la case doliprane®, la quantité restante est : 20 unités
Une commande se déclenche 4 : 10 unités restantes

# Jeveux prélever 10 doliprane®, je sélectionne 1 par erreur. Je prends les 10
doliprane®.

B Dans la case, il y a 10 doliprane®
HInformatiquement, l'armoire pense qu'il reste 19 doliprane®
[JL'armoire passe commande

B L'armoire ne passe pas de commande

l1l. Comment prélever ?

Méme principe de prélévement pour le FRIGO :

1) Je sélectionne le médicament et sa quantité

2) Je préléve ce que j‘ai demandé = Pas plus, pas moins, pas autre chose

L

< Veuillez & NE PAS sélectionner « Hors dotation » si ce n’est PAS ce que vous prélevez
Risque : créer une erreur de stock et ne pas recevoir de commande

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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l1l. Comment prélever ?

Le principe de I'armoire est de prélever au plus proche de |a prise afin d’optimiser la
tracabilité :

Recommandations :
# Services de court séjour : prélevez a la prise
» Services de moyen séjour : prélever pour 24h MAXIMUM

RISQUE : [Créer une grande quantité de retour] " Ne plus avoir de stock pour d’autres

prélevements

V. Aides

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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* Indiqué par des étiquettes

La date de péremption est écrite 1 seule fois sur la :
Pourquoi ? plaguette, si on la découpe la date sera perdue.
La plaguette doit restée compléte.

* La quantité a prélever est indiqué a I'écran
» Vous ferez par la suite un retour du reste de la plaquette

N.B. : il en est de méme pour les solutions pour INHALATION, il est nécessaire de sortir la plaquette
entiére et de conserver 'emballage car photosensible (ex : ipratropium)

Armoires securisées Omnicel| 29

* Quverture unique

* Renseignement du prescripteur OBLIGATOIRE
* Comptage systématique de la quantité AVANT de prélever

* On jette les ampoules utilisées (armoire se charge de la tracabilité} @
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IV. Aides STUPEFIANTS

( Valable UNIQUEMENT pour les stupéfiants|

Le méme stupéfiant peut occuper plusieurs cases :

1 seule case s'ouvre a la fois

¥"Moins d’unité dans la case
v Comptage plus rapide
v'Réduit le risque d'erreur

N.B. : 5i vous videz la case, ce n'est pas nécessaire de faire une commande il reste surement des
unités dans une autre case

Prenez le temps demander & 'armoire @

V. Aides Retours

La pharmacie se charge uniquement du retour des médicaments NON stupéfiants

v" A déposer dans la zone RETOUR réservée a cette usage

(CC BY-NC-ND 4.0) ESPAREL
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V. Aides Retours

Les médicaments en conditionnement multidose doivent étre retournés a
I'armoire via la case retour :

Attention, une fois ouvert la spécialité a une durée de conservation limitée !

PENSEZ A RENSEIGNER LA DATE D’OUVERTURE DESSUS

Si cela n’est pas fait nous devrons le jeter...

I\V. Aides Retours

La pharmacie se charge uniquement du retour des médicaments NON stupéfiants

{Comment ouvrir la ZONE RETOUR ?|

1) Sélectionner le patient
2) Sélectionner « Prélever des médicaments »

Vous ne pouvez utiliser la fonction « retourner des médicaments » que pour les stupéfiants

3) Sélectionner parmi la liste des médicaments « retours »

Vous avez maintenantacceés a la zone retour et pouvez déposer les médicaments
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IV. Aides Retours stupéfiants

{ o]
Les stupéfiants non utilisés retournent dans I'armoire rapidement &:’\E&a

C'est a vous d'effectuer le retour des stupéfiants dans I'armoire

Cf. fiche de procédure RETOUR des stupéfiants sur I'armoire — ]

IV. Aides Retours stupéfiants

Les stupéfiants en conditionnement multidose :

Facilement identifiables : feuille de suivi dans la case

2 choses a retenir : —
1

» Remplir la fiche de suivi | -
» Retourner le flacon dans I'armoire selon le Protocole de RETOUR des stupéfiants

X Veuillez a NE PAS utiliser 'option « annuler le mouvement » (annule la tragabilité)
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V. Aides Armoires

En cas d’armoires bloguées (ex écran noir) :

Redémarrer I'armoire :

Le bouton d’arrét/démarrage se situe sous le clavier

Récupérer les clefs de I'armoire : QU ? Bureau de I'interne/cadre/bureau de prescription

Contacter si besoin : ——  lapharmacie : 34 77 98 / 34 82 48

———  hotline Omnicell® : 09 70 82 12 34

V. Aides Armoires

En cas de coupure de courant : Pas de panique ! :"..r..._

Batterie de 40 min|: 'armoire sonne, elle vous indique qu’elle est sur batterie

Astuces : pensez & prélever les médicaments a dispenser rapidement aux patients
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Les préparateurs des armoires : <Assurentla disponibilité des rnédicarnents;*-

Posez leur vos questions !

En pratique...

J'ai besoin d'un médicament, est-il disponible dans 'armoire ?

oul NON

& *

Médicament en dotation Meédicament Hors dotation

le sélectionne le € et la guantité

Hourra ! Le tiroir sallume, Stock informatique = 0 Demande nominative
vous prélevez Pas d'acces au tiroir

/i\.stu éfiant : compter AVANT de prélevez

Appel & la pharmacie

347798/348248
ou demande nominative
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Bravo !
Vous arrivez a la fin de la formation !

Une derniére chose, pensez a vous déconnecter en appuyant sur « QUITTER »

(S’identifier assure une tracabilité en cas de probléme)

Un guide technigue est a votre disposition sur I'armoire, n"hésitez pas a le consulter !

A vous de jouer !

1 l l * ; - i

Jux armoires classiques ?
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Sécurité : baisse

P du risque d'erreur Réduction des
Tragabilité : de sélection,

login de I'IDE et Gain de temps | Lien fort avecla couts : pas de

sélection du médicaments pour les infirmiers h : commandes
patient accessibles pharmacie abuswes’ pas de

uniguement aux péremption
soignants

Armoires sécurisées Omnice|* 43

e |
C’est déja la fin...

Merci pour votre attention, votre rdle est essentiel dans la gestion du
médicament !

Armiires sécurisées Omnicel ¥ 44
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skokeoskoskosk

L’ISPB - Facult¢ de Pharmacie de Lyon et I’Universit¢é Claude Bernard Lyon 1 n’entendent
donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les théses ; ces opinions
sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte contre le plagiat.
De ce fait, une sensibilisation des étudiants et encadrants des théses a été réalisée avec
notamment 1’incitation a 1’utilisation d’'une méthode de recherche de similitudes.

kokoskkok
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ESPAREL Marine
La simulation, outil pédagogique en santé : application aux armoires pharmaceutiques
sécurisées au sein de I’hopital Edouard Herriot des Hospices Civils de Lyon (HCL)

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2025, 154 p.

RESUME en frangais

La simulation est utilisée comme outil pédagogique dans le domaine de la santé, car elle présente
des intéréts pour le développement et I’actualisation des compétences techniques et non techniques des
étudiants et des professionnels du soin. La premicre partie de ce travail contextualise son utilisation, en
détaillant les applications, les fondements théoriques, les différentes techniques et les méthodologies qui
en font un moyen d’apprentissage efficace.

La deuxiéme partie de ce travail est consacrée a un cas d’application dont I’objectif est I’élaboration
d’un dispositif de formation par simulation a destination des infirmiers sur 'utilisation des armoires
pharmaceutiques sécurisées a ’hopital Edouard Herriot de Lyon. Cette initiative vient a la suite de
I’identification de défauts d’utilisation des armoires sécurisées par les infirmiers, ce qui avait pour
conséquences des erreurs de qualité, de tracabilité et de sécurité dans le circuit du médicament. La
formation a été développée en suivant les bonnes pratiques en matiére de simulation en santé énoncées par
la Haute Autorité de Santé. Dans ce contexte, la mise en place d’une étude observationnelle dans un
service de soin avec I’objectif de recenser les mésusages a permis de recueillir les besoins et d’orienter le
contenu pédagogique. La formation inclut une partie théorique ainsi qu’une session de simulation
composée de trois scenarios. La mise en pratique de la formation devrait contribuer a améliorer la
compréhension des bonnes pratiques d’utilisation des armoires sécurisées, tout en reconnaissant que pour
permettre son implémentation dans les services des défis logistiques seront a surmonter.
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