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Introduction 

 

Le nombre de nouveaux cas de cancers en France ne cesse d’augmenter. Il a ainsi 

progressé de 98% entre 1990 et 2023 passant respectivement de 219 000 à 433 000 

nouveaux cas1. Les hospitalisations en lien avec le cancer ont également connu une hausse 

de 10% entre 2012 et 20172. Malgré le virage ambulatoire, lié à l’essor des anticancéreux 

oraux (ATCO), la production de préparations d’anticancéreux injectables continue de 

croître chaque année. 

Le Centre Hospitalier Lyon Sud qui est rattaché au Groupement Hospitalier Sud (GHS) 

des Hospices Civils de Lyon (HCL), possède une unité de reconstitution centralisée de 

chimiothérapies (URCC), pour l’établissement. Dans cette unité la préparation des 

anticancéreux injectables s’effectue manuellement dans des enceintes de classe A au sein 

d’un poste de sécurité microbiologique (PSM) de type 2. Ce service n’échappe pas à la 

demande croissante de fabrication d’anticancéreux injectables avec 68 000 préparations 

réalisées en 2024, contre une moyenne de 49 000 en 2013, représentant une augmentation 

de +38% sur les 10 dernières années. 

De plus, la préparation manuelle de ces médicaments injectables est considérée comme 

une activité à haut risque étant donné la possible exposition aux cancérigènes pendant les 

manipulations 3.  

Pour les Préparateurs en Pharmacie Hospitalière (PPH), les dangers peuvent être 

immédiats avec la manipulation d’aiguilles ou prolongés en cas d’expositions répétées 4. 

A cela s’ajoutent les troubles musculo-squelettiques5 causés par la répétition des gestes 

quotidiens. Il est donc important de continuer d’améliorer la sécurité pour le patient 

comme pour le personnel. 

Pour le patient, malgré les mesures mises en place, il peut persister aujourd’hui un certain 

nombre de risques dans la fabrication manuelle : le stress lié aux pics d’activités ou 

l’attention non constante des préparateurs accroissent le risque d’erreurs d’identification 

des produits 6, 7 ou peut engendrer une mauvaise précision lors des prélèvements 8,  9.  

Grâce aux avancées technologiques, de nouveaux modes de production se sont 

développés avec l’apparition d’automates pour l’aide à la préparation des anticancéreux. 
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Ces derniers visent à améliorer la sécurité pour les préparateurs et pour le patient tout en 

répondant aux besoins croissants de productivité. 

Dans le but d’une amélioration des conditions de travail et de sécurisation de la 

préparation des anticancéreux injectables, l’URCC du GHS a décidé d’étudier le projet 

de robotisation d’une partie de sa production. 

Cependant, la mise en place d’un robot nécessite de repenser le mode de production actuel 

et requiert un investissement financier conséquent. Il est donc essentiel de réaliser une 

étude préalable avec un cahier des charges pour identifier le robot qui correspondrait le 

mieux aux besoins. L’URCC du GHS a décidé d’étudier les différentes caractéristiques à 

prendre en compte en vue de l’acquisition d’un robot.  

Ce travail porte donc sur l’identification et la comparaison des systèmes sur le marché. 

Pour accompagner le personnel de l’URCC au changement, une enquête a également été 

réalisée. Cette enquête portait sur la perception des avantages et inconvénients de cette 

nouvelle technologie. 

  

(CC BY−NC−ND 4.0) LEDOUX



26 
 

1 Fonctionnement d’une URCC : de la pratique 

manuelle à la robotisation 

1.1 Les anticancéreux : définitions 

Les molécules anticancéreuses sont des médicaments qui visent à l’éradication des 

cellules cancéreuses en inhibant leurs proliférations (cytostatiques) ou en induisant 

directement leur mort (cytotoxiques). 

 

Les médicaments cytotoxiques interfèrent dans le fonctionnement de la cellule ce qui 

engendre la mort cellulaire. Ils possèdent un index thérapeutique étroit et leurs effets 

indésirables résultent d’une altération causée par le traitement sur les cellules saines 

autour de la zone cancéreuse. La toxicité est dose-dépendante et peut causer des 

complications sévères. 

Les anticancéreux cytostatiques ont la propriété de limiter la prolifération cellulaire, ils 

sont actifs à des doses non toxiques 10. 

 

Les anticancéreux peuvent se présenter sous plusieurs formes : voie orale et voie 

injectable.  

Les ATCO se sont développés ces dernières années dans une recherche de prise en charge 

en ambulatoire. Le but étant de supprimer les risques et les contraintes liées aux 

perfusions ainsi que de préserver le confort des patients au quotidien.  

Malgré l’essor des ATCO, la prescription de traitements sous forme injectable continue 

de croître chaque année. Ces anticancéreux injectables sont reconstitués à l’hôpital dans 

le service de pharmacie avant d’être administrés au patient. 
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1.2 Les unités de reconstitution centralisée de cytotoxiques 

(URCC) 

 

Avec l’augmentation de la prévalence des cancers, le prix croissant des traitements et afin 

d’améliorer la sécurité pour le patient et particulièrement pour le personnel, la préparation 

des anticancéreux injectables s’est regroupée à partir des années 90 en unité de 

reconstitution centralisée de cytotoxiques (URCC) 11.  

 

 

 Description des pratiques actuelles  

Le circuit de la prescription à l’administration d’une chimiothérapie est le suivant 12 :  

 Le médecin réalise la prescription médicale dans le logiciel de prescription en 

détaillant le nom de chaque médicament du protocole de chimiothérapie 

conformément à la décision de la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP), 

l’identité du patient, la dose administrée, la voie d’administration, le jour et l’heure 

de l’injection. 

 Le médecin donne le « feu vert médical » ou « OK chimio » pour la préparation de 

la chimiothérapie, au regard des résultats biologiques, du prélèvement sanguin, et de 

l’examen clinique du patient.  

 Le pharmacien vérifie que la prescription de chimiothérapie soit en accord avec les 

RCP, que la durée de l’intercure soit correcte, que les adaptations posologiques 

nécessaires soient réalisées et recherche les éventuelles interactions 

médicamenteuses des autres traitements du patient. 

 Après avoir donné le « feu vert pharmacien », une fiche de fabrication est éditée 

reprenant le mode opératoire pour réaliser la préparation de chaque produit de 

chimiothérapie du protocole prescrit. 

 Les PPH réalisent les préparations de chimiothérapies (poches de perfusion, 

seringues, diffuseurs portables) suivant le protocole de la fiche de fabrication. Le 

tout est réalisé manuellement dans une Zone à Atmosphère Contrôlée (ZAC) de 

Classe A au sein d’un poste de sécurité microbiologique de type 2 (PSM) ou d’un 

isolateur. Les termes ZAC, PSM, isolateur seront détaillés par la suite.  
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 Un contrôle est réalisé au cours (contrôle visuel, vidéo ou par pesée) ou bien à la fin 

de la préparation (contrôle analytique). Les méthodes de contrôle seront détaillées 

par la suite.  

 Le pharmacien effectue la libération pharmaceutique de la préparation qui sera 

ensuite dispensée aux services de l’hôpital. 

 L’infirmier(ère) diplômé(e) d’état (IDE) réceptionne le produit et vérifie la 

concordance avec la prescription et se charge de l’administration au patient après 

vérification de son identité.  

 

 La règle des 5B :  

Tout au long du cycle du médicament, afin de sécuriser l’administration des 

anticancéreux, chaque acteur doit s’assurer de vérifier la règle des 5B13 : (Figure 1) 

 

1) Le bon patient :  

« S’assurer que le bon médicament va être administré au bon patient »  

2) Le bon médicament : 

« S’assurer de donner au bon patient, le médicament prescrit. »  

3) La bonne dose :  

 « S’assurer d’administrer la bonne concentration, dilution, dose du médicament 

prescrit. » 

4) La bonne voie :  

« S’assurer d’utiliser la voie prescrite »  

5) Le bon moment :   

Pour les médicaments administrés à une heure ou un jour spécifique, notamment les 

chimiothérapies :  

« S’assurer que l’administration est réalisée au bon moment : »  
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Figure 1 : La Règle des 5 B13  

 

Ainsi, le médecin s’assure de cette règle lorsqu’il effectue la prescription médicale.  

Le pharmacien s’assure de cette règle lors de la vérification de la prescription et de la 

validation de la préparation finale avant l’envoi dans le service médical. 

Les PPH s’assurent de cette règle au moment de la préparation grâce à la fiche de 

fabrication. 

 

Les PPH vérifient, en plus, la date de péremption des produits et leurs conditions de 

stockage, ainsi que les éventuelles anomalies visuelles dans la préparation finale. 

 

 Les contrôles  

Les contrôles se divisent en deux catégories selon leur nature :  

 

Contrôle qualitatif  

Le contrôle qualitatif concerne la vérification et la traçabilité de l’utilisation du bon 

principe actif (PA) et du bon solvant pour la préparation conformément à la fiche de 

fabrication.  
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Contrôle quantitatif  

Le contrôle quantitatif concerne la vérification de la précision et de l’exactitude du dosage 

de la préparation finale. Les anticancéreux étant des médicaments à marge thérapeutique 

étroite, la préparation doit être réalisée avec précision pour respecter avec le plus 

d’exactitude possible la valeur théorique inscrite sur la fiche de fabrication. 

 

Les contrôles sont également répartis en trois catégories selon leurs étapes durant le 

process :  

Contrôle pré-process 

Un premier contrôle qualitatif est effectué sur la fiche de fabrication avant de l’envoyer 

dans la zone de production 14. Ce contrôle est effectué par un pharmacien, puis par un 

PPH avant de commencer la reconstitution. 

 

Avant le démarrage de la reconstitution, le PPH vérifie les parties suivantes :  

‐ La nature, le numéro de lot, péremption et la couleur du PA à utiliser, 

‐ La nature, le numéro de lot et péremption du solvant à utiliser, 

‐ La péremption du matériel à utiliser, 

‐ La présence du matériel, solvant et PA nécessaires pour la préparation en 

conformité avec la fiche de fabrication.  

 

Contrôle « in process » 

Pendant la reconstitution de la préparation, le PPH vérifie :  

- La nature, les volumes prélevés et injectés de PA, 

- La nature, les volumes prélevés / retirés et injectés de solvant, 

- La couleur et l’aspect général de la préparation finale, 

- L’absence de bulle d’air ou de particules dans la préparation finale. 

 

Cette phase peut aussi être accompagnée d’un double contrôle visuel de la part de l’aide 

manipulateur. 

Certains établissements sont aussi dotés d’une vidéo assistance qui constitue un contrôle 

supplémentaire et permet une traçabilité en cas d’événements indésirables (Exemple : 

système Drugcam®). 
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Certains établissements sont aussi dotés d’un contrôle gravimétrique « in process » 

permettant le contrôle des volumes de PA utilisés (Exemple : système Cato®). 

 

Contrôle « post process » et libération pharmaceutique 

Le dosage analytique par spectrométrie (Exemple : QCRx®) peut être réalisé permettant 

un contrôle qualitatif (reconnaissance du PA et du solvant) et quantitatif (contrôle de 

concentration en PA de la poche).  

 

 Zone à atmosphère contrôlée (ZAC)  

L’activité de préparation des chimiothérapies s’effectue au sein d’une zone à atmosphère 

contrôlée (ZAC) afin de protéger le personnel et d’éviter la rupture d’asepsie du contenu 

de la préparation qui sera injecté au patient. 

Les Bonnes Pratiques de Préparations (BPP) définissent les salles selon 4 classes (A, B, 

C, D). Pour chaque classe, un nombre maximal de particules et de contaminations 

microbiologiques est autorisé. 

La figure 2 15 décrit le nombre maximal de particules autorisées par m3, de taille égale ou 

supérieure à celles précisées :  

 

 

Figure 2: Classification des ZAC selon le nombre de particules autorisées15 
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La figure 315 décrit les limites de contaminations microbiologiques recommandées pour 
chaque classe :  

 

Figure 3: Classification des ZAC selon les limites de contaminations 

 microbiologiques autorisées15 

 

 

Les classes BPP au repos correspondent également aux numéros suivants (figure 3) de 

classification de la norme ISO 14644-1. 

 

 

Figure 4 : Correspondance entre les Classes BPP et ISO15 

 

Actuellement, les anticancéreux sont reconstitués dans une zone de classe A au sein d’un 

isolateur ou sous une hotte à flux laminaire verticale. Il est recommandé dans les BPP 

que : 

‐ Les isolateurs soient positionnés dans un environnement immédiat en classe C 

ou D, 

‐ Les hottes à flux d’air laminaire verticale soient positionnés dans un 

environnement immédiat de classe B ou C.  
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  Protection du personnel 

Le personnel travaillant dans une ZAC doit respecter des mesures de protection afin de 

garantir l’aseptise des préparations et garantir sa sécurité personnelle 16,17. 

 

Dans les BPP, le pharmacien est désigné comme responsable du respect de ces règles 

d’hygiène et de sécurité pour le personnel : 

‐ Des formations pour le personnel doivent être garanties afin de respecter les 

règles d’hygiène et de sécurité. 

‐ Les gants sont obligatoires pour éviter la contamination par contact direct entre 

les mains de l’opérateur et le produit.  

‐ Le port de la charlotte, l’utilisation de sur-chaussures et d’une sur-blouse ou 

d’une tenue propre, dédiée et adaptée à la zone de préparation est obligatoire. 

L’utilisation de cache-barbe est, le cas échéant, recommandée.  

‐ Les équipements de protection individuelle (EPI) sont adaptés et mis à 

disposition en nombre suffisant pour le personnel. Leur utilisation est décrite 

ainsi que leurs conditions de changements ou de retraits.  

‐ Dans les zones de préparation et de stockage, il est interdit de manger, de boire, 

de mâcher ou de fumer, ainsi que de garder de la nourriture, des boissons, du 

tabac ou des effets personnels. D’une façon générale, toute pratique non 

hygiénique est prohibée dans les zones de préparation et dans toute zone où les 

préparations pourraient être affectées.  
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Le lavage des mains se décompose en 7 étapes qui sont les suivantes : (Figure 5)  

‐ Mouiller 

‐ Savonner  

‐ Frotter pendant 30 secondes minimum (voir schéma du lavage des mains) 

‐ Nettoyer les ongles 

‐ Rincer 

‐ Sécher 

‐ Fermer avec le papier 

 

Figure 5 : Schéma du lavage des mains 18 
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 Equipements pour la préparation des anticancéreux 

La préparation des anticancéreux se fait principalement soit sous une hotte à flux d’air 

laminaire vertical (poste de sécurité microbiologique de type 2) 19 soit dans un isolateur 

(poste de sécurité microbiologique de type 3). 

 

1.2.6.1 PSM de type 2 : hotte à flux d’air laminaire 

Dans les PSM de type 2, un flux d’air laminaire unidirectionnel vertical stérile est soufflé 

en continu permettant la protection microbiologique de la préparation. Une vitre permet 

également la protection du manipulateur. L’air est filtré au travers d’un filtre à Haute 

Efficacité pour les Particules Aériennes (HEPA). Cet air est ensuite aspiré au niveau des 

veines de garde du plan de travail et envoyé vers l’extérieur à travers un filtre HEPA afin 

de protéger l’atmosphère extérieure. (Figure 6)  

 

 

Figure 6 : Schéma d’une hotte à flux d’air laminaire19 

:  
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1.2.6.2 PSM de type 3 : isolateur 

L’isolateur est constitué d’un volume entièrement fermé, qui permet une protection du 

personnel et de l’environnement. L’air aspiré passe à travers un filtre HEPA qui permet 

de protéger la préparation, ensuite l’air est expulsé vers l’extérieur et passe de nouveau 

à travers un filtre HEPA. Cependant, il n’y a pas de protection du produit contre la 

contamination croisée, en raison de l’absence d’un flux d’air unidirectionnel dans 

l’enceinte. Les préparateurs ne sont pas en contact direct de la préparation, ils la 

manipulent grâce à des gants solidaires de l’isolateur. (Figure 7)  

 

Figure 7: Schéma d’un PSM de type 3 ou isolateur 19 

 

 

 Les médicaments préparés 

Les flacons de PA sont stockés soit à température ambiante (15-25°) soit au réfrigérateur 

(2-8°). Leurs préparations peuvent être séparées selon la toxicité des produits, en effet, 

une enceinte spécifique peut être réservée aux anticorps monoclonaux ou bien aux 

médicaments non cytotoxiques, afin d’éviter les contaminations croisées. Par ailleurs, 

dans un souci d’économie, les flacons entamés peuvent être conservés à température 

ambiante, ou bien dans une enceinte réfrigérée en fonction de leur stabilité afin d’être 

réutilisés pour une prochaine préparation, il s’agit d’un reliquat. Les PA peuvent se 

présenter sous forme d’un lyophilisat nécessitant une étape de reconstitution. 
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 Les différentes préparations réalisées 

A travers l’activité d’une URCC, plusieurs types de préparations peuvent être réalisées :  

‐ Dilution dans une poche de soluté, 

‐ Injection dans une poche vide, 

‐ Préparation conditionnée en seringue, 

‐ Injection dans une pompe à perfusion élastomérique (diffuseur portable) 

Ces préparations peuvent également être réalisées dans le cadre d’essais cliniques. 

Remarque : un prolongateur peut être rajouté à la poche de perfusion (Figure 8). Il s’agit 

d’un dispositif permettant la sécurisation d’administration des chimiothérapies dans les 

services de soin. Le prolongateur est purgé avec du solvant et clampé avant l’ajout du PA 

dans la poche. Cela évite que l’IDE soit en contact avec la chimiothérapie au moment du 

branchement de la poche à un arbre pour l’administration. Cet arbre permet le rinçage du 

perfuseur après l’administration. 

 

 

Figure 8 : Schéma d’un Prolongateur 

 

1.3 Standardisation des doses ou « Dose Banding » 

 Définition du « Dose Banding » 

Actuellement, les doses de chimiothérapie sont calculées fonction de la surface corporelle 

(SC) ou du poids du patient. Cette théorie décrit que plus la surface corporelle des patients 

est élevée, plus ils possèdent un volume de distribution et des capacités de métabolisation 
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importantes 20. La formule pour calculer la surface corporelle est issue des travaux de 

Dubois & Dubois datant de 1916 et réalisée sur seulement neuf patients 21. Bien que cette 

formule ait été plusieurs fois controversée, elle est toujours d’actualité dans le monde 

médical 22. Ainsi, la détermination des doses d’anticancéreux, qui sont des médicaments 

à marge thérapeutique étroite, est toujours reliée à la surface corporelle selon les travaux 

de Dubois & Dubois.  

D’autre part, la SC ne prend pas en compte les variabilités inter-individuelles et intra-

individuelles (variabilité pharmacodynamique) des patients. L’ajustement actuel des 

doses de cytotoxiques ne permet donc pas d’uniformiser les réponses thérapeutiques entre 

les patients.  

 

L’instauration de doses fixes peut constituer une alternative, en suivant l’hypothèse 

qu’elles n’entraineraient pas de variabilités supplémentaires par rapport aux doses 

calculées selon la surface corporelle.  

Le Dose Banding (DB) qui est un nouveau concept introduit par Baker JP, Jones SE 23 au 

Royaume-Uni vers la fin des années 90 reprend cette idée. Il souhaite proposer une dose 

fixe de cytotoxique par intervalles de SC corporelles définis. La dose fixe, ne devant pas 

s’éloigner de plus de 5% de la dose théorique calculée selon la surface corporelle 24. Des 

« bandes » correspondant à des fourchettes de doses sont alors définies comme l’illustre 

la figure 9.   

 

 

Figure 9 : Schéma d’élaboration de bandes correspondant aux doses standardisées 

selon Plumridge et al24 
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Ainsi, selon la SC donnée par le médecin, une dose d’anticancéreux est calculée. Pour 

l’exemple, la surface corporelle est de 1,72m² le patient sous Endoxan 500mg/m² devrait 

donc recevoir une dose de 860mg. La dose calculée correspond à un intervalle de dose 

qui permet de définir une dose standard ne s’éloignant pas de plus de 5% de la dose initiale 

calculée (Figure 10). Dans cet exemple la dose de 860mg correspond à l’intervalle de 

dose 825mg-875mg, ce qui permet de définir la dose standard à 850mg 25.  

 

 

Figure 10 : Intervalle de dose pour le dose Banding 25 

 

 Intérêt du « Dose Banding » 

L’activité de reconstitution des chimiothérapies pour les hôpitaux de jour (HDJ), est 

influencée par l’arrivée des prescriptions médicales. Ce flux n’est pas constant au cours 

de la journée et présente des pics d’activités pouvant provoquer des surcharges de travail 

pour le personnel, ce qui augmente le risque d’erreurs médicamenteuses (Voir 1.4.3. 

Risques concernant les patients).  

De plus, les pics d’activité engendrent un temps d’attente conséquent pour le patient traité 

en HDJ. 

 

Le « Dose Banding » présente un réel intérêt afin d’anticiper la préparation des 

cytotoxiques et de soulager les services face à la surcharge de travail.  

Au Royaume Uni, plus de 80% des oncologues sont convaincus de son intérêt 26. 

Le DB présente ainsi les intérêts suivants :  

‐ Lissage de l’activité de reconstitution des anticancéreux, 

‐ Diminution du stress dans l’activité quotidienne des PPH, 

‐ Diminution du risque d’erreurs dans l’activité quotidienne des PPH,  

‐ Réduction du temps d’attente des patients en HDJ, 

‐ Augmentation du nombre de patients traités par heure, 

‐ Economie financière pour le service. 
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1.4 Limites des pratiques actuelles 

Les pratiques de préparation manuelles des anticancéreux injectables au sein des URCC 

commencent à présenter certaines limites. 

 

 Augmentation de la prescription d’anticancéreux 

Le nombre de nouvelles personnes atteintes d’un cancer sur une année est en constante 

augmentation. Il est passé de 219 000 à 433 000 nouveaux cas par an entre 1990 et 202327. 

La mortalité liée aux cancers est quant à elle en diminution : -2.1% par an en moyenne 

chez l’homme et 0.6% chez la femme sur la période 2011-2021.  

L’augmentation de l’incidence, la baisse de la mortalité, à laquelle s’ajoute un 

accroissement et un vieillissement de la population amène une augmentation de personnes 

atteinte d’un cancer en France (prévalence).  Cette prévalence était de 3 millions de cas 

en 2008 contre 3.8 millions en 2017 2. 

Ainsi le nombre de préparations d’anticancéreux injectables à produire continu de croitre.  

 

 Réduction des délais de production 

Dans une démarche d’amélioration continue de la prise en charge des malades, 

d’augmentation du turn-over des patients et afin de diminuer le temps d’attente du patient 

qui peut être une source de stress et d’anxiété28,29, le délai de mise à disposition des 

préparations doit être optimal. La Société française de pharmacie oncologie (SFPO) 

recommande que le délai de mise à disposition des préparations ne dépasse pas 1h après 

le feu vert médical30.  

Les URCC doivent donc s’adapter à cette contrainte en tenant compte du surplus 

d’activité, et ce souvent sans ressources en personnel supplémentaire. 

 

 Risques existants 

Le risque est défini comme la probabilité de survenue d’un préjudice en cas d’exposition 

à un danger 31.  

Le processus de préparation manuel de médicaments anticancéreux injectables est 

considéré comme à haut risque étant donné la dangerosité des médicaments et les 
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multiples acteurs intervenant dans son processus au sein de l’hôpital qui augmente la 

probabilité d’erreurs. 

Malgré les précautions mises en place par les URCC, il peut persister un risque pour les 

PPH, ainsi qu’un risque pour les patients. 

 

1.4.3.1 Risques concernant les préparateurs   

Les risques pour le personnel peuvent être causés par la répétition des tâches (troubles 

musculo squelettiques), ou par la dangerosité du produit manipulé. 

 

 Troubles musculo squelettiques (TMS) 

Les troubles musculo squelettiques se définissent par des douleurs et une gêne 

fonctionnelle, qui sans mesures de préventions, peuvent entraîner sur le long terme une 

incapacité au travail et dans la vie quotidienne. Ils peuvent ainsi être reconnus comme 

maladie professionnelle par le code de la sécurité sociale. 

Ces douleurs sont localisées au niveau des muscles, des tendons et des nerfs. Elles sont 

le résultat de plusieurs facteurs qui peuvent être cumulés comme la répétition de tâches 

manuelles, une mauvaise posture ou la manipulation d’objets avec une force trop intense. 

En France, les troubles musculosquelettiques (TMS) représentent la principale cause de 

maladies professionnelles reconnues, avec une augmentation annuelle d'environ 18 % des 

cas, au cours des dix dernières années. 32.  

 

Les PPH participant à la reconstitution manuelle des anticancéreux injectables sont 

grandement exposés à ces risques. En effet, ils effectuent quotidiennement des tâches 

manuelles répétitives qui pour certaines demandent une intensité dans la force utilisée, et 

ce pour une longue durée d’activité. De plus, les mouvements de bras des PPH au sein 

d’isolateur ou de PSM de type 2 sont souvent limités. Une étude a été réalisée dans les 

unités de préparation de chimiothérapies, pour évaluer les TMS chez les PPH33. Les 

participants étaient amenés à répondre à un questionnaire sous la forme d’une grille 

d’OSHA (Occupational Safety and Health Administration) qui évalue le risque de 

survenue de TMS. Sur les 13 PPH effectuant des préparations de cytotoxiques, 100% des 

participants avaient un risque de survenue de TMS. 
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Des mesures ont été prises comme la limitation du temps consécutif qu’un PPH passe à 

préparer les chimiothérapies, ou l’utilisation de système sans aiguille qui permettent de 

prélever un flacon avec moins de force (Ex : Spike). 

Cependant, ces troubles continuent d’exister 5 et des solutions technologiques sont 

nécessaires pour réduire ces risques. 

 

 Risque d’exposition aux cytotoxiques pour le personnel 

Le processus de reconstitution des médicaments stériles est considéré comme à haut 

risque :  

‐ De contamination microbiologique, pyrogène et particulaire  

‐ De toxicité en cas de manipulation de produit nuisible pour la santé 

 

Le risque de contamination du personnel par la manipulation des anticancéreux 

injectables est bien connu34, 35, 36, 37, 38. 

Des mesures ont été prises au sein des URCC afin de réduire ces risques. Cependant des 

traces de chimio-contaminations continuent d’être mesurés sur les gants des 

manipulateurs et dans les urines de des IDE, des PPH et des pharmaciens 35.  

En 2019, une méta-analyse de 39 études a confirmé chez les travailleurs de la santé, qu’il 

y avait une association significative entre l'exposition professionnelle aux 

chimiothérapies au cours d'une journée de travail normale et l'augmentation des 

aberrations chromosomiques et des dommages à l’ADN 34. 

 

Dans l’étude d’Ahmad A El-Ebiary 36, les génomes de 18 pharmaciens et 20 infirmières 

ont été évalués et il a été reporté que le nombre de lymphocytes aberrants ainsi que le 

nombre d’aberrations chromosomiques était significativement augmenté par rapport à un 

groupe témoin, et ce, d’autant plus que la durée d’exposition professionnelle aux 

anticancéreux était importante. 

 

Une autre étude 37 menée dans trois centres différents aux Etats-Unis a analysé 

l’exposition aux anticancéreux de 68 PPH travaillant à la reconstitution manuelle de 

chimiothérapie. Ainsi, 60% des lingettes utilisées par les travailleurs étaient positives 
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pour au moins un des cinq médicaments reconstitués, et ce, malgré la mise en place de 

pratiques sécuritaires de travail. De plus, 3 des 68 échantillons d’urine étaient positifs.  

 

Une étude Australienne datant de 2009 38, établie à partir des données de dix départements 

de pharmacies hospitalières rapporte une contamination de 78% des échantillons prélevés 

dans l’enceinte du poste de sécurité microbiologique. Avec également 89% de résultats 

positifs pour les échantillons au sol, et 67% sur les bancs de contrôle. 

 

Ces études montrent que les mesures mises en place ces dernières années portent leurs 

limites. Il est ainsi nécessaire d’améliorer le processus de sécurité face à la possibilité 

d’exposition aux chimiothérapies par les travailleurs sur le long terme.  

 

1.4.3.2 Risques concernant les patients  
 

 Les erreurs liées aux multiples intervenants et à la charge de travail 

La présence de multiples intervenants dans le processus de préparation de médicaments 

anticancéreux injectables accroit la possibilité d’une erreur entraînant des conséquences 

potentiellement graves pour le patient. Ces erreurs sont souvent le résultat d’un défaut de 

la règle des 5B (voir 2.2.2 La règle des 5B). 

 

De plus, comme il a été mentionné précédemment, le délai d’attente pour la préparation 

des chimiothérapies doit être le plus court possible. La mise en place du processus étant 

dépendante du feu vert médical, l’activité pour les PPH n’est pas lisse au cours de la 

journée. Des pics d’activités sont recensés et c’est lors de ces derniers que le risque 

d’erreurs est le plus important.  

Ainsi, dans une étude 39 portant sur 11 278 préparations, la période entre 10 à 11 heure 

est celle qui est apparue la plus propice aux erreurs humaines. Cette période correspond 

aux pauses et rotations des PPH et pharmaciens. Elle est donc plus propice à un 

relâchement de la concentration et correspond également au pic d’activité (8h-11h). Il y 

a donc une corrélation entre l’augmentation de la charge de travail et un risque accru 

d’erreurs pour le patient. 
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La possibilité d’une erreur pour le patient commence dès la prescription médicale. Une 

étude 40 menée au sein des HCL portant sur des prescriptions de janvier 2012 à juin 2015 

a révélé 446 interventions pharmaceutiques (IP) sur des prescriptions médicales, soit une 

tous les deux jours. 54% des IP sont dues à une erreur de dose, la deuxième cause étant 

le mode d’administration ou la durée du traitement.   

 

 Les erreurs propres aux étapes de la préparation des anticancéreux : erreurs 

humaines et manque de traçabilité 

Les erreurs concernent également la préparation des anticancéreux injectables par les 

PPH, aussi bien dans les étapes de pre-process, per-process et post process41. Ces sources 

d’erreurs sont particulièrement intéressantes pour cette étude, car elles sont propres au 

mode de production manuel et peuvent donc être potentiellement réduites avec l’arrivée 

de la robotisation. 

 

Dans l’étude de J.Heloury 33, analysant le processus de reconstitution de chimiothérapie 

sur 3 modes différents (manuel, semi-automatique ou robotisé), il a été décrit 87,7% 

d’erreurs par des causes humaines contre 12% pour des erreurs de matériels et méthodes. 

Pour ces erreurs, les principales causes sont la fatigue / le manque d’attention, le manque 

d’entrainement, ou le manque de temps.  

Dans ces travaux, J.Heloury décrit également 4 modes de défaillances prioritaires 

recensés dans le processus manuel. Ces défaillances prioritaires sont les suivantes 

‐ Pre process : Choix du mauvais médicament 

‐ Per process : Oubli de contrôler un paramètre, mauvais contrôle 

‐ Post process : Réattribuer une mauvaise préparation standard 

Ces défaillances nécessitent une attention particulière et un renforcement des contrôles, 

afin d’éviter le risque d’accident comportant un haut risque pour le patient. 

 

Une étude de 2001 42 décrivait un taux de respectivement 0,45% d’erreurs et 0,19% 

d’erreurs majeures dans la préparation manuelle des anticancéreux injectables au sein 

d’une unité de reconstitution centralisée de cytotoxique (URCC) française. Les erreurs 

étaient principalement liées à l’étiquetage des médicaments (dose / flacon et 

concentration) et à la charge de travail.  
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Cette étude souligne de nouveau les problèmes liés aux pics d’activités dans la journée 

qui peuvent être source d’erreurs.  

Elle met également en avant l’importance de la traçabilité et des contrôles.  

 

Une seconde étude datant de 2020 39 portant sur 11 278 préparations vient souligner les 

mêmes disfonctionnements. Le premier facteur de risque susceptible d'augmenter la 

probabilité d'erreur est un manque de traçabilité. Il s’agit d’un point récurrent qui 

nécessite une amélioration à l’avenir dans les URCC. 

Les autres facteurs sont les suivants :  

‐ La charge de travail quotidienne, la charge de travail de la veille et la charge de 

travail des sous-traitants, 

‐ Les plages horaires de la préparation, 

‐ La présence de sous-effectif, 

‐ Des incidents pouvant affecter le flux de travail, 

‐ L’expérience individuelle des PPH, 

‐ L’aménagement des salles blanches, 

‐ La reconstitution de médicaments ou les fabrications complexes. 

 

Les 4 premiers points sont directement en lien avec la surcharge de travail. 

Le 4ème point est un facteur humain. Ainsi, certains binômes de PPH ont été décrites 

comme significativement plus à risque d’effectuer des erreurs. De plus, les personnes 

ayant plus de 10 d’expériences ont plus de chance de commettre des erreurs. Cela peut 

être expliqué par une banalisation des tâches lors de la manipulation de médicaments qui 

sont pourtant à haut risque pour le patient.  

Concernant la conformation de la salle : il apparait que travailler dans deux pièces plutôt 

qu’une est une variable « protectrice ». En effet, il semble que dans une seule pièce, les 

préparateurs souffrent d'espace réduit et d'un environnement plus bruyant, ce qui peut 

avoir un impact sur leurs performances. 

 

Afin de limiter les risques pour le patient, les bonnes pratiques de préparation notamment 

la ligne directrice 1 « préparation de médicaments stériles » et la ligne directrice 2 « 
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préparations de médicaments contenant des substances dangereuses pour le personnel et 

l’environnement » encadrent le processus de reconstitution des cytotoxiques. 

 

Néanmoins, la littérature récente témoigne de la persistance de ces risques :  

 

Dans une étude datant de 2019 43, des exercices de simulation ont été fait dans une URCC 

pour étudier les réactions du personnel face à des erreurs pouvant arriver dans le quotidien 

des PPH.  

Les erreurs simulées pouvaient être : 

‐  « Le formulaire de distribution ne correspond pas à la fiche de préparation et à 

l’étiquette du produit final »  

‐ « Un dispositif d'échantillonnage incompatible pour busulfan »  

‐ « Une date d'expiration du melphalan dépassée sur la fiche de préparation ». 

Le taux de bonne réponse, face à ces erreurs était seulement de 58% et dans 5 des 14 

situations le taux de bonne réponse était inférieur à 50%. Ce taux était également très 

dépendant de l’opérateur allant de 36% à 86% selon la personne manipulant. Cela montre 

que face à des situations inattendues, il persiste un risque d’erreurs humaines important. 

 

Ainsi, le risque d’erreurs entraînant des conséquences pour le patient lors de la 

préparation manuelle des anticancéreux injectables, est très dépendant de l’activité 

humaine. Bien que des mesures pour encadrer les pratiques sont mises en place et 

améliorés au fil du temps, il persiste un manque de traçabilité et des erreurs humaines 

difficilement évitables.  

 

1.5 Evolution du mode de production au sein d’une URCC  

 

Dans la partie précédente, il a été décrit que l’augmentation de la prescription 

d’anticancéreux, l’objectif de la réduction des délais de productions, et les risques pour 

le personnel et le patient, constituent des limites à la reconstitution manuelle des 

anticancéreux injectables. 
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Pour faire face à ces phénomènes, de nouveaux modes de production ont été élaborés 

grâce à l’innovation technologique. Ainsi, des semi-automates puis des robots ont vu le 

jour afin d’apporter les solutions aux points précédents.  

 

 

 Les semi-automates   

Les semi-automates ont été inventés dans un premier temps pour réduire les efforts des 

préparateurs et leurs permettre un gain de temps. Il existe principalement des pompes 

péristaltiques. 

 

Ces semi-automates fonctionnent grâce à un moteur électrique qui va effectuer le 

prélèvement. Il existe des appareils composés d’une seule seringue, et d’autres 

composés de plusieurs seringues fonctionnant simultanément. Elles permettent un gain 

de temps pour les préparateurs, une meilleure reproductibilité et une précision accrue 

lors des prélèvements. Elles réduisent également les troubles musculo-squelettique 

grâce à l’effort humain qui est remplacé par le moteur 44.    

Les pompes les plus utilisées à ce jour sont par exemple : Diana ACS® (Icumed) (Figure 

11), Gri-fill 3.0® (Grifols) (Figure 12) ou Repeater® (Baxa) (Figure 13). Il s’agit de semi-

automates qui vont, à partir d’un flacon ou d’une poche, pouvoir reconstituer directement 

une poche de chimiothérapie, une seringue ou un diffuseur portable. Ils sont positionnés 

dans une enceinte de classe A et fonctionnent grâce aux instructions données par les 

préparateurs.  

 

 

Figure 11 : Diana ACS® (Icumed) 45 
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Figure 12 : Gri-fill 3.0® (Grifols) 46 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 13 : Repeater® (Baxa) 47 
 

 

 

 

 

 

 

 Les robots de production 

Grâce à l’amélioration des nouvelles technologies, les premiers robots de préparation des 

anticancéreux injectables sont arrivés sur le marché européen il y a une dizaine d’années. 

Ils ont pour but de résoudre les limites présentes dans les URCC aujourd’hui, que nous 

avons décrit dans la partie précédente.  

 

A la différence des semi-automates, les robots ont pour vocation de travailler de façon 

plus autonome. Leur objectif est de pouvoir produire une préparation avec comme seule 

indication la fiche de fabrication envoyée par système informatique.  
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 Intérêt d’une étude comparative des automates 

Chaque robot présente des caractéristiques différentes selon les technologies et 

l’expérience utilisateur apportée par le fabricant. L’implantation d’un robot nécessite 

parfois de repenser le mode de production habituel. Ce changement est conséquent et il 

est important d’anticiper au maximum les démarches avant l’acquisition d’un robot.  

Le cahier des charges du robot et de son environnement doit être le plus précis possible 

afin de répondre aux limites du mode de production précédent tout en n’engendrant pas 

de nouvelles contraintes. Toutes les URCC ne font pas la même taille et n’ont pas le même 

environnement de travail, ainsi chacune aura son propre cahier des charges avec une 

solution qui lui est dédiée. De plus, l’investissement financier ne sera pas le même selon 

le type de robot choisit.  

Une étude préalable pour sélectionner le robot adéquat est donc indispensable. Cette thèse 

a pour objectif de faire un état de l’art et une comparaison des différents robots de 

préparations des anticancéreux injectables présents sur le marché européen, afin d’aider 

les décideurs dans le choix du meilleur investissement. 
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2 Comparaison des différents robots pour la 

préparation des anticancéreux injectables sur le 

marché européen  

2.1 Méthodologie 

 Collecte des données  

Afin d’effectuer l’étude comparative sur les robots de préparation des anticancéreux 

injectables, trois modalités de recherche ont été adoptées : 

 

1) Une revue de la littérature portant sur l’utilisation des robots dans la préparation 

des anticancéreux injectables.   

2) Des visites sur le site hospitalier ou directement chez le fabricant pour collecter 

les données d’intérêts et voir le robot en fonctionnement. 

3) Une analyse approfondie de l’ensemble de la documentation fournie par les 

fabricants pour les robots identifiés. 

 
 

 Revue de littérature  

La revue de littérature s’appuie sur les articles présents dans la revue systématique 

réalisée par Batson et son équipe48 en 2017. Elle a ensuite été complétée par des 

recherches dans les bases de données PubMed, Google Scholar, et De Gruyter. Pour 

l’article la revue de littérature s’est terminée en 2022, tandis que pour la thèse, la revue 

de littérature s’est prolongée jusqu’en 2024. L’équation de littérature utilisée dans les 

bases de données précédemment citées est la suivante : 

((ROBOT* OR Robotic OR AUTOMAT* OR Automation OR Automated)  

AND (Antineoplastic OR Anticancer OR Intravenous OR Aseptic OR Sterile OR 

Cytotoxic OR Injectable OR Chemotherapy OR Monoclonal antibody OR Oncology OR 

I.V. OR Intravenous) NOT (Surgical OR Surgery))  
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Critères d’inclusion et d’exclusion 

Pour être incluses dans l’étude, les recherches devaient répondre aux critères suivants : 

 Être publiées en anglais, espagnol ou français ; 
 Être évaluées par des pairs ; 
 Impliquer des robots de préparation de chimiothérapies injectables actuellement 

disponibles dans les pays européens. 

Les dispositifs semi-automatiques tels que les seringues automatiques, les pompes 

péristaltiques ont été exclus du périmètre de l’étude. 

Une revue des listes de références de tous les articles sélectionnés a également été réalisée 

pour identifier d’éventuelles études supplémentaires pertinentes. 

A la suite de ce processus, sept modèles de robots ont été identifiés et étudiés (voir la liste 

dans le tableau 1). 

 

Les modèles Cytocare® (Health Robotics) 49, 50, 51 et I.V. Station® (Omnicell) 52, 53, 54 

n’ont pas été retenus, car les versions utilisées ne sont actuellement plus commercialisées. 

 

 Visites effectuées 

Afin de comprendre comment fonctionnent ces machines, des démonstrations du 

fonctionnement des robots dans des conditions hospitalières réelles et des discussions 

avec les utilisateurs ont été planifiées. Elles se sont déroulées sous forme de visites sur 

site, visioconférence et/ou une visite du fabricant entre 2019 et 2020 (Tableau 1).  

Nom du robot Vendeur 
Echange avec le 

fabriquant 

Visite physique sur site 

hospitalier/chez le fabriquant 

Intelligent Compounding 

System (ICS®) 

Pharmed® (fabricant 

Steriline®) 
Oui  Fabriquant à Milan – Italie 

Apoteca Chemo® Loccioni HumanCare® Oui  
Institut Gustave Roussy à 

Villejuif - France 

Kiro Oncology® Kiro Grifols® Oui Hôpital Cochin à Paris, France 

RIVA Onco® ARxIUM® Oui Non 

Pharmahelp® Fresenius Kabi® Oui Oncopôle à Toulouse France 

Equashield Pro® Equashield® Oui Non 

Pharmoduct® Dedalus® Oui Non 

Tableau 1: Liste des robots identifiés, échanges et visites effectuées. 

 

 Documentation technique 
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Les données recueillies lors des visites sur site et des échanges avec les fabricants ont été 

collectées entre le mois de juillet 2019 et de janvier 2022. Tous les documents techniques 

et descriptifs fournis par les fabricants, portant sur les robots commercialisés sur le 

marché européen et identifiés à travers l'analyse de la littérature, ont été étudiés et 

analysés. 

L’ensemble de ces données a été validé par les fabricants respectifs. 

 
 

 Extraction et analyse des données 

Après avoir collecté les documents des fabricants, les données issues des visites et les 

informations provenant de la littérature scientifique, celles-ci ont été réparties dans les 

catégories suivantes : 

 

(a) Nombre de robots installés en Europe 

Les robots non disponibles sur le marché européen durant la période 2019-2022 ont été 

exclus. 

(b) Caractéristiques techniques générales 

 Caractéristiques liées à l’installation : dimensions, masse à vide, surface de 
charge au sol. 

 Caractéristiques liées à l’usage quotidien : niveau sonore, mode de 
fonctionnement (continu ou discontinu). 

 Caractéristiques liées aux bonnes pratiques de préparation : pourcentage 
d'air recirculé dans le système, débit d'extraction d'air, type de connexion de 
sortie d'air, type de connexion d'eau. 

(c) Types de chimiothérapies injectables produites et matériaux compatibles 

Emballage des chimiothérapies (poches, seringues, pompes élastomériques) ; Type de 

flacon ; Consommables spécifiques ; tubulure connectée à la poche de perfusion 

(prérempli avec une solution saline ou glucosée de la poche) ; Précision de 

l'échantillonnage. 

(d) Données de productivité (en comparaison à la production non robotisée) 

Nombre de préparation reconstituées par heures ; Durées des phases pré-, per et post-

processus :  

 Pré-processus : actions réalisées avant la préparation,  

 Per-processus : reconstitution, dilution, transfert au conteneur final. 
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 Post-processus : contrôles finaux incluant l'étiquetage. 

(e) Méthodes de contrôle des préparations 

Précision et analyse des méthodes utilisées : gravimétrie, analyse chimique, codes-barres, 

étiquettes RFID, logiciels de reconnaissance d'images. 

(f) Tâches manuelles résiduelles : Type et nombre de tâches restantes. 

Identification des tâches pouvant être réalisées en parallèle des phases de production (per-

process). 

(g) Gestion des risques chimiques et microbiologiques : Analyse des données 

chimiques et microbiologiques recueillies : Sur les poches, à l’intérieur de l’enceinte du 

robot ainsi que chez les préparateurs intervenant aux phases de pré- et post-process. 

(h) Nettoyage : Méthode, produits utilisés et durée. 

(i) Logiciel et interface : Compatibilité des logiciels avec les systèmes actuels. 

(j) Mise en œuvre : Temps et allocation de personnel nécessaire pour l'installation et la 

qualification. 

. 
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2.2 Robots étudiés 

 Intelligent Compounding System (ICS®) (Steriline®) 

Le robot ICS® (Figure 14) commercialisé par PHARMED® est fabriqué par Steriline 

SRL à Milan. Sa première installation s’est réalisée en 2020 à l’Institut de cancer de 

Montpellier. Il s’agit ainsi d’un robot composé de 3 modules : le premier pour le 

chargement / déchargement (CLU), le second pour la stérilisation du matériel et la 

production avec notamment deux bras robotisés (ACU) et le troisième pour le transfert 

du matériel entre les deux modules (TC). L’ACU fonctionne comme un isolateur avec un 

sas de décontamination au peroxyde d’hydrogène. Il fonctionne par cycle : tout le matériel 

est chargé sur le TC puis déposé dans le sas. Après la décontamination des produits, le 

robot effectue les reconstitutions des préparations en toute autonomie et enfin tout le 

matériel est ensuite déchargé. 

 

   
 
 

 

Figure 14: Illustration du robot ICS® (Steriline®) 

TC : Chariots de 
transfert (chargés de 
racks) 

ACU: Module de production robotisée des 
chimiothérapies 

CLU : module de 
chargement, déchargement, 
étiquetage 
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 Apoteca Chemo® (Loccioni HumanCare®) 

Le modèle Apoteca Chemo® (Figure 15) est commercialisé par Loccioni HumanCare 

(Ancona, Italy). Ce robot est composé d’un bloc constitué de 3 parties : une zone de 

chargement / déchargement où circule un flux d’air laminaire vertical. Derrière cette zone 

se situe un carrousel pour stocker le matériel et de l’autre côté se situe la zone de 

production qui est une enceinte fermée avec un bras robotisé. Ce modèle ne fonctionne 

pas par cycle mais en production continue, c’est-à-dire que le matériel peut être chargé 

ou déchargé en parallèle de la reconstitution d’une autre préparation par le robot. 

 
Figure 15 : Illustration du robot Apoteca Chemo® (Loccioni HumanCare®) 

 Kiro Oncology® (Kiro Grifols®) 

Le robot Kiro Oncology® (Figure 16) est commercialisé par Kiro Grifols (Arrasate, 

Spain). Deux versions existent pour celui-ci : le poste de sécurité microbiologique (PSM) 

de type II ou l’isolateur. Dans notre étude nous analyserons la version PSM.  Ce robot 

compact se présente sous forme d’une hotte à flux laminaire qui se ferme lors du cycle de 

production. Il est constitué de deux bras robotisés, qui fonctionnent de manière 

simultanée. Le matériel est changé dans le robot, puis il se ferme pour réalisation de la 

campagne de préparation.  

 

 

 

 

Figure 16: Illustration du robot Kiro Oncology® (Kiro Grifols®) 
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 RIVA Onco® (ARxIUM®) 

Le robot RIVA Onco® (Figure 17) est commercialisé par ARxIUM®. Il s’agit du robot 

le plus volumineux parmi les 7, car il comporte un vestibule dans lequel s’effectuent les 

tâches de chargement, ainsi qu’une section pour l’impression automatique des étiquettes 

et le déchargement automatisé des préparations. Ce robot fonctionne en production 

continue. 
 

 
Figure 17 : Illustration du robot RIVA Onco® (ARxIUM®) 

 

 Equashield Pro® (Equashield®). 

Le robot Equashield Pro® (Figure 18) est commercialisé par l’entreprise Equashield®. 

Il possède 8 stations de travail pouvant fonctionner de manière simultanée et 8 shakers. 

Il fonctionne en production continue. Il s’agit du seul robot qui possède la technologie 

de transfert de médicament en système fermé (CSTD). Tous les flacons sont pré-

attachés à des adaptateurs CSTD identiques pour aider à la récupération des flacons par 

la tête robotisée.  

  

 

 

 

 

 

Figure 18 : Illustration du robot Equashield Pro® (Equashield®). 
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 Pharmahelp® (Fresenius Kabi®). 

L’automate Pharmahelp® (Figure 19) est commercialisé par Fresenius Kabi®.  

Ce module vient s’intégrer dans une hotte à flux laminaire, ou bien un isolateur. Nous 

nous intéresserons à la version sous hotte à flux d’air laminaire. Il fonctionne par cycle.  

 

 

 

 

 

 

 

Figure 19 : Illustration de l'automate Pharmahelp® (Fresenius Kabi®). 

 

 Pharmoduct® (Dedalus®) 

Le robot Pharmoduct® (Figure 20) est commercialisé par Dedalus®. Il fonctionne en 

deux étapes : Tout d’abord, le remplissage d’une poche mère à l’aide des produits 

nécessaires. Ensuite, le transfert du contenu de la poche mère dans les préparations 

finales. Son fonctionnement est donc par cycle. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 20: Illustration du robot Pharmoduct® (Dedalus®)  
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2.3 Article 

Ce travail a fait l’objet d’une publication scientifique dans le Journal of Oncology Pharmacy Practice 

paru en octobre 2023. L’article est présenté ci-dessous.
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2.4 Revue de littérature sur la robotisation des préparations 

des anticancéreux injectables 2019-2024 

 Amélioration de la traçabilité et du contrôle 

L’un des grands axes d’amélioration que les robots procurent par rapport au mode de 

production manuel est l’amélioration du contrôle de la préparation aussi bien dans les 

phases de pre-process, de process et de post-process. Les robots visent à tracer 

l’intégralité des étapes effectuées sur la poche et d’éviter ainsi les erreurs d’identification.  

 

Ce point est particulièrement important pour les décideurs en pharmacie hospitalière. 

En effet, en septembre 2022, lors de la réunion annuelle des utilisateurs d'Apoteca 

Chemo®, 10 pharmaciens hospitaliers et un représentant de Loccioni (Apoteca 

Chemo®) se sont répartis en deux groupes de travail pour mener une réflexion autour 

d’un SWOT (Strengths, Opportunities, Weaknesses, Threats). L'objectif de cette analyse 

était de déterminer les forces, faiblesses, opportunités et menaces liées à la robotisation 

des préparations de cytotoxiques en milieu hospitalier. Ce SWOT a ensuite été synthétisé 

dans un article55. Les deux groupes de pharmaciens ont chacun désigné l’amélioration de 

la traçabilité comme principale force.  

 

Bien que constituant un axe d’innovation majeur, tous les robots ne sont pas égaux en 

termes de traçabilité et de contrôles. 

 

Dans son Article J. Heloury compare le processus manuel avec le processus robotique 

pour le modèle Kiro Oncology® 33. Ce robot possède des contrôles qualitatifs et 

quantitatifs. Les contrôles qualitatifs comportent la lecture de code barre et de DataMatrix 

assurée par des caméras situées à l’intérieur de l’enceinte du robot. Cela permet 

d’identifier les flacons, les poches ou les seringues utilisées dans la préparation. De plus, 

chaque matériel entrant dans le robot est identifié par un code DataMatrix qui permet de 

garantir la traçabilité jusqu’à la fin de la préparation.  

Les contrôles quantitatifs eux, sont réalisés de manière gravimétrique, c’est-à-dire par la 

pesée. Ce contrôle est celui qui est majoritairement choisi par les fabricants, pour les 7 

robots étudiés. 33,  56, 57. 
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Grâce à l’amélioration de la traçabilité, J.Heloury et son équipe ont mis en évidence une 

réduction des erreurs de 38% par le processus robotique en comparaison du processus 

manuel. 

 

Pour le robot Apoteca Chemo® 58, le robot vérifie également chaque flacon avant son 

introduction dans la zone de préparation. Une étude 58 des modes de défaillances et effets 

critiques (FEMCA) a été réalisée afin d’étudier l’indice de priorité de risque après la mise 

en place du robot. Le RPI (Risk Priority Index) en français : Indice de Priorité de Risque 

est une mesure utilisée pour quantifier et prioriser les risques en fonction de leur gravité, 

de leur fréquence et de leur détectabilité. Dans cette étude le RPI a été réduit de 82,6%, 

grâce à la mise en place de l’Apoteca Chemo®. Par ailleurs, les contrôles quantitatifs, 

sont aussi effectués de manière gravimétriques, grâce à la différence entre le poids de la 

poche avant et après préparation. 

 

Le robot Pharmahelp® 59 est quant à lui équipé d’une caméra et d’un système de scanner 

RFID couplés à la balance. Ce système RFID est une sécurité supplémentaire pour éviter 

une inversion de matériel ou de préparations finales par les manipulateurs. Ce système 

permet d’effectuer le contrôle gravimétrique tout en s’assurant de ne pas avoir d’erreurs 

d’identification grâce à la traçabilité RFID. 

 

 

 Amélioration de la précision et de la reproductibilité 

Afin de garantir au patient le traitement le plus adéquat possible, il est important que la 

dose finale de PA soit respectée. En effet, les anticancéreux sont des médicaments à 

marge thérapeutique étroite donc les erreurs peuvent être potentiellement fatales pour le 

patient. Il convient donc d’avoir le meilleur taux de précision et la meilleure 

reproductibilité dans les préparations destinées au patient.  

 

Dans la revue de littérature effectuée par l’équipe de Mr Chunsong Yang60, 23 articles 

des 33 articles étudiés ont mis en avant le critère de précision, comme un atout majeur de 

la robotisation. Ces différents articles étaient en accord sur l’amélioration significative de 

la précision du robot, ainsi que la limitation du nombre d’erreurs à risque pour le patient.  
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La seconde revue de littérature effectuée par l’équipe de Mr Sangyoon Shin61 vient 

confirmer les précédents propos. Le pourcentage d’erreurs de précision sur les poches de 

chimiothérapie se situe entre à 0,9% pour le processus robotique contre 12,5% pour le 

processus manuel.  

 

Pour le robot Apoteca Chemo ® dont la littérature est la plus fournie, trois études 62, 63, 

64 portent sur cette amélioration de la précision. Ainsi dans l’article de Takuya Iwamoto, 

la moyenne des préparations dépassant le seuil de précision est passée de 1,70% pour le 

processus manuel à 0,52% pour le processus robotique 64.  

 

Même avec des volumes d’administration différents, la précision reste à un haut standard. 

Ainsi le robot Pharmahelp®, 65 dans une étude portant sur 246 poches avec 11 volumes 

d’administration différents, a montré une déviation supérieure à 5% de seulement 0,81% 

des préparations. De plus, l’avantage des robots est que la déviation supérieure au seuil 

attendu est automatiquement détectée par le robot et ne peut pas être donnée au patient 

sans accord du responsable.  

 

Une étude approfondie concernant le robot Kiro Oncology® 56 compare la précision 

selon le type d’excipient, le type de molécules utilisées ou le volume de retrait.   

Les résultats montrent une précision plus faible pour les solutions visqueuses et solutions 

moussantes, qui sont plus techniques à réaliser. Cependant, il est intéressant de voir 

qu’après des ajustements sur le robot la précision s’est nettement améliorée.  

Pour le volume de retrait, les plus petits volumes effectués par le robot ont tendance à être 

moins précis. Ainsi pour des volumes de 0.4 ml et 1 ml la déviation se situe entre - 8.05 

et +4.39 % tandis que dans l'intervalle 3-48 ml, la déviation est comprise entre -3,72 et 

+2,00 %. 

Des résultats similaires, d’une déviation plus importante pour les volumes de 0,4 ml et 1 

ml sont retrouvés dans une autre étude portant sur le robot Pharmahelp® 59. 

 

Une étude 48 portant sur la revue de littérature de plusieurs robots présente la moyenne 

des erreurs de précision selon le type de molécule. Nous pouvons voir que ces moyennes 

varient beaucoup selon les types d’anticancéreux utilisés et selon le service dans lequel 
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le robot a été implanté. Ces taux varient ainsi de 0,2% d’erreurs pour les poches de 

Fluorouracile à 3,7% pour le Trastuzumab.  

 

 Sécurité pour les préparateurs et diminution du risque de 

contamination 

 

Afin d’introduire la notion de contamination chimique, il est important d’avoir un rappel 

de vocabulaire. Il existe plusieurs notions de contamination chimique : contamination 

environnementale, contamination externe et contamination croisée. 

 

Contamination environnementale :  Des traces ou résidus de l’anticancéreux sont 

accidentellement répandus dans ou autour de la zone de fabrication, causant une pollution 

de surface et donc un risque pour le personnel. 66 

Contamination externe : Des traces ou résidus de l’anticancéreux sont retrouvés à 

l’extérieur de la poche finale causant une exposition potentielle pour le personnel soignant 

transportant la préparation. 66 

Contamination croisée : Des traces ou résidus de l’anticancéreux sont transférés à une 

autre préparation, pouvant causer une exposition involontaire de la substance à un 

patient. 66 

 

Les robots ont pour objectif de réduire ces 3 types de contaminations. Pour cela, ils sont 

tous équipés d’une enceinte de classe A fermée (équivalent ISO5), ainsi que de différentes 

technologies spécifiques à chaque modèle.  

 

La contamination externe peut être évalué dès la phase de qualification du robot. Phase 

durant laquelle le robot est installé avant d’être reellement mis en service pour les patients. 

Ainsi, en 2023, la contamination externe a été étudiée pour 15 poches de 

cyclophosphamide, à des dosages de 600 à 1500 mg, pour le robot Pharmoduct® en 

Italie.  Parmi les tests sur les préparations étudiées lors de la qualification du robot, aucun 

signe de croissance microbiologique n'a été observé après la période d'incubation de 14 

jours (7 jours à 22,5 ◦C et 7 jours à 32,5 ◦C). Toutes les préparations étaient stériles et 

avec une teneur en endotoxine inférieure à 0,625 EU/Ml67.   

(CC BY−NC−ND 4.0) LEDOUX



78 
 

La contamination est aussi évaluée lors de la production quotidienne. La baisse de la 

contamination environnementale a été décrite dans un autre article, étudiant le taux de 

contamination surfacique à l’intérieur de l’enceinte de production du RIVA Onco® 68. 

Ce taux était de 3% pour le robot versus 26,4% pour le procédé manuel. Cependant 

lorsqu’elles étaitent présentes, les quantités moyennes de cytotoxiques retrouvées dans 

les zones de prélèvement étaient plus élevées avec le robot allant de 2 ng à 26 000 ng, 

avec une moyenne de 1 764 ng (pour des molécules de gemcitabine et 

cyclophosphamide). Un cas exceptionnel a notamment été relevé avec une éclaboussure 

lors du rejet des seringues après la préparation. Des mesures correctives ont été mises en 

place pour améliorer ce nouveau procédé robotique. 

Une analyse de risque a également été effectuée dans quatre hôpitaux italiens dont deux 

équipés d'un robot (Apoteca chemo® et I.V. Station®) et deux possédant un procédé 

manuel. Il s’agissait d’une analyse de risque FMECA (Failure Mode Effects and 

Criticality Analysis), qui se base sur un score d’ARL (acceptable risk level), qui est 

d’autant plus élevé que le risque est important. Les critères étudiés étaient notamment la 

manipulation des poches, le processus de reconstitution, le processus de dilution et 

l’élimination des déchets.  

Les résultats n’ont pas montré de dimin ution des risques avec le processus robotisé 

(ARL = 15) en comparaison du processus manuel (ARL = 17). Les auteurs ont également 

souligné l’importance du progrès dans le processus robotisé qui possède aujourd’hui 

qu’un faible recul sur l'utilisation69. 

 

Plusieurs études décrites ci-dessous ont montré une réduction de la contamination 

chimique dans le processus robotisé 50, 51, 58, 59, 64, 70, 71, 72, 66,  

Pour le robot Apoteca Chemo® six articles ont étudié la contamination chimique. 51, 58, 

64, 66, 70, 71, 72,. Tous ces articles s’accordent sur une réduction de la contamination 

environnementale et externe.  

Dans l’article « Microbiological performance of a robotic system for aseptic 

compounding of cytostatic drugs » aucune contamination microbiologique n’a été 

retrouvée parmi les 96 préparations étudiées utilisant le process robotique72.  
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Dans une autre étude 70, la contamination est passée d’une concentration 0,2974ng/cm² 

de cyclophosphamide sur les poches et 0,0151ng/cm² sur les gants avec un processus 

manuel à 0,0006ng/cm² et 0,0001ng/cm² pour le processus robotique.  

 

Concernant les classes particulaires, la zone de chargement et déchargement du matériel 

est prévu pour être une classe A, afin d’assurer la protection du personnel et du patient. 

Cependant, deux études 71, 72 ont montré que dans leur unité au quotidien, la zone de 

chargement du robot Apoteca Chemo® ne respectait pas les critères de classe A et 

correspondait ainsi à une zone de grade B. Les préparateurs transfèrent alors le matériel 

d’une zone de classe C (chambre extérieure) à la zone de chargement en classe A, puis 

les préparations sont reconstituées dans une zone de classe A à l’intérieur de l’enceinte 

fermée du robot.  

 

Pour le robot Pharmahelp® 59, aucune contamination microbiologique n’a été détectée 

sur les poches ou les flacons. Sur les 90 préparations effectuées, une contamination 

chimique a néanmoins été détectée sur le corps de l'aiguille lorsque le robot a retiré la 

seringue. Même si les contaminations microbiologiques sont atténuées, il convient de 

rester vigilant, sur ces préparations comportant des risques pour les préparateurs.  

Les articles 73, 66, 74 s’accordent également à dire qu’un nettoyage quotidien et une 

amélioration de la procédure de nettoyage permet de réduire la contamination produite 

par le robot. La prochaine partie abordera ce point plus en détail. 

 

 Nettoyage 

Parmi les robots étudiés, certains sont munis d’un système d’autonettoyage. Ce système 

constitue une aide pour le personnel, mais ne remplace pas le nettoyage quotidien effectué 

par les préparateurs en pharmacie.  

 

Le robot Apoteca Chemo® est muni d’un système d’autonettoyage comprenant six 

lampes à ultraviolet (UV) dans la chambre interne. Le fabricant recommande l’utilisation 

de ce système à la fin de l’activité de reconstitution, et une fois le robot vide. Ce nettoyage 

est conseillé pour une durée de 4 heures. Une étude 74 a analysé l’impact de ce nettoyage 

UV contre six microorganismes : Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, 

(CC BY−NC−ND 4.0) LEDOUX



80 
 

Staphylococcus aureus, Bacillus subtilis spores et Candida albicans. Au bout de 4 heures 

aucun micro-organisme n'a résisté. Cela montre l’efficacité du processus d’autonettoyage 

du robot. Pour le robot Kiro Oncology®, il existe aussi un système d’autonettoyage 

effectué chaque soir par le robot 33 mais aucune étude actuelle n’évalué l’efficacité de ce 

nettoyage. 

 

Le nettoyage des robots est une démarche à intégrer dans le nouveau mode de process 

robotisé. Les robots de préparation de chimiothérapie sont de tailles différentes et 

présentent plus ou moins de recoins, ce qui engendre une différence dans le temps de 

nettoyage quotidien.  

Aucune étude ne compare le temps de nettoyage entre plusieurs robots.  

 

Cependant, une étude 73 a comparé l’efficacité de quatre solutions de nettoyage pour le 

robot Apoteca Chemo®. Les quatre solutions de nettoyage sont : NaOH en solution 

éthanolique à 0,2% (hydroxyde de sodium dans de l'éthanol à 0,2%), SDS-2P (sulfate de 

dodécyle de sodium dans une solution isopropanolique à 0,23%), NaOCl (hypochlorite 

de sodium à 0,5%), BZK (chlorure de benzalkonium à 0,1%). Pour l’étude des quantités 

de Cisplatine (Cis), 5-fluorouracile (5-FU) et Cyclophosphamide (CP) ont été introduites 

intentionnellement dans le robot. Des taux d'efficacité de nettoyage ont été calculés. Ils 

indiquent la proportion de contamination éliminée par rapport à la contamination initiale. 

Par exemple, un CE (Cleaning Efficacy) de 98,3% signifie que 98,3% de la contamination 

initiale a été éliminée. 

Un tableau croisé a permis de connaître quelle solution de nettoyage était la plus efficace 

selon le matériau à nettoyer sur le robot et selon le type de chimiothérapie à éliminer. Le 

NaOCl a montré la meilleure efficacité, avec une moyenne de 98,3% sur les quatre 

matériaux mentionnés (acier inoxydable, aluminium anodisé, polyoxyméthylène et 

polycarbonate). Toutes les solutions de nettoyage ont montré une efficacité supérieure à 

95%. Cependant, aucune des solutions n’élimine 100% des trois anticancéreux sur la 

surface de contamination. 

 

Dans une autre étude portant sur le modèle Apoteca Chemo® 66, une persistance de la 

contamination a été détectée malgré l’arrivée de la robotisation. Un changement dans le 
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processus de nettoyage a alors été mis en place, ce qui a permis de supprimer la 

contamination environnementale et externe.  

 

 Productivité 

Les robots tendent à faire face à la demande croissante de préparation des anticancéreux 

à l’hôpital. Pour cela, ils nécessitent d’augmenter la productivité par rapport au processus 

manuel. Des études ont été menées sur le temps moyen de préparation des anticancéreux 

par les machines. 33, 63, 58, 64, 48, 75, 59, 65, 76,  

 

Lors d’une étude sur le robot Kiro Oncology ® 75 le temps moyen de préparation était de 

11,5 minutes (+/- 1 minutes 41 secondes). Cependant, ce temps varie de 4 minutes et 45 

secondes (+/-43 secondes) pour une poche d’aciclovir à 20 minutes et 34 secondes (+ /- 

3 minutes et 40 secondes) pour une poche de Rituximab I.V. Il est donc difficile 

d’analyser un temps moyen de production sans précisions supplémentaires sur le type de 

préparations effectuées.  

 

La productivité dépend aussi du mode de préparation effectué par le robot. S’il s’agit de 

préparations « à la demande » ou « personnalisées », le robot 33  (étude effectuée sur le 

modèle Kiro Oncology®) pourra être plus long que le processus manuel tandis que s’il 

s’agit de préparations « en série » ou « par lots » le temps sera réduit de moitié et pourra 

être plus rapide que le processus manuel.  

Les robots sont donc optimalement conçus pour produire des anticancéreux « en série », 

ceci est un point important à considérer avant l’achat d’une telle machine.  

 

Concernant le pourcentage de préparations automatisées, l’hôpital universitaire d’Ancône 

(Italie) a réussi en 5 ans entre 2007 et 2012 à automatiser 95 % de sa production avec 2 

modèles Apoteca Chemo® 58. Cela reste un cas d’exception, en règle générale 20 à 60 

% de la production est automatisée par les robots 64, 77. 

 

En France, l’institut Curie, a analysé la productivité sur les deux types d’automates 

présents dans leur pharmacie hospitalière : le robot Kiro Oncology® et l’Apoteca 

Chemo®78. La moyenne des robots est de 70 préparations par jour. L’institut compte 
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répartir la totalité des doses standard pour le robot Kiro Oncology® 13475 préparations 

(29,7% de leur production totale) et 20446 préparations nominales (45,1% de leur 

production totale) pour le robot Apoteca Chemo®. 

Au CHU de Poitiers, l’activité du robot Pharmoduct®, a été analysée après seulement 5 

mois d’utilisation. Ce dernier a atteint la production de 60 préparations/jour sur 6h de 

production effective. Le robot a permis de fournir 12,5% de la production annuelle79.  

 

La productivité peut être aussi améliorée au fur et à mesure des années et avec 

l’expérience du nouveau mode de production.  

C’est le cas pour le robot Apoteca Chemo® implanté à Madrid en 2012 63. Une étude a 

porté sur le nombre de préparations effectuées en moyenne par jour par le robot. Ce 

nombre est passé de 20 en mars 2013 à 40 en moyenne en octobre 2014. Ainsi en 1 an et 

demi la production a doublé. De plus le robot effectue 40% des préparations totales du 

service pour 29 principes actifs différents. 

Dans une autre étude, 64 le temps de reconstitution des lyophilisats a, lui aussi, été réduit 

avec l’expérience, passant d’une moyenne de 9 minutes à 7 minutes. Cela a permis au 

robot d’effectuer, en plus des préparations classiques, une activité de reconstitution de 

lyophilisats à hauteur 150 lyophilisats produits par mois. 

 

 Gestion des coûts et des ressources humaines 

Avant d’investir dans un robot, il est important d’étudier si celui-ci sera considéré comme 

un gain ou une source de coût pour le service.  

Pour cela, une étude 62 sur le robot Apoteca Chemo® a établi qu’un retour sur 

investissement était attendu à partir de 34 000 préparations par an, effectuées par le robot. 

Dans le processus robotisé, plus le nombre de préparations effectuées par an augmente, 

plus le coût de celles-ci diminue. En effet, les coûts fixes sont bien plus élevés pour le 

robot : 66 000 euros par an, par rapport au processus manuel qui coûte 6 110 euros par an 

en moyenne. Ces coûts fixes plus importants sont contrebalancés par un coût de 

préparation moindre (3,64 euros pour un processus robotisé contre 5,33 euros pour un 

processus manuel). 

Il est cependant important de prendre en considération le matériel captif lors de 

l’acquisition d’un robot. A ce jour, aucune étude n’a été effectuée sur cette thématique. 
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La robotisation permet également de faire face aux problématiques de coûts liés à une 

production croissante. Une étude réalisée sur 3 centres hospitaliers aux Pays-Bas, a 

déterminé un côut direct de main d'oeuvre divisé par 2,5 passant de 13,8 euros à 5,21euros 

suite à l’acquisition d’un robot. Avec egalement une augmentation du nombre de 

préparations par ETP  (équivalent temps plein) passant de 15 préparations par jour en 

travail manuel, à 30 préparations par jour en combinant le travail manuel et robotisé80. 

 

Concernant la satisfaction du personnel envers le mode de production robotisé, une étude 

a été menée avec un questionnaire de satisfaction envoyé aux pharmaciens et aux PPH. 

Ce questionnaire comprenait des questions sur la performance, la satisfaction, la 

technologie et la sécurité. La note attribuée par le personnel était plus élevée pour le 

processus automatisé comparé à celui manuel 62. 

 

 Limites des robots actuels  

L’arrivée d’un robot dans un service va provoquer un changement dans le mode de 

production quotidien. Ce changement a pour but à terme une amélioration pour le 

personnel et le patient. Cependant, certaines limites à la production robotisée peuvent 

apparaître.  

Par exemple, de nouvelles sources d’erreurs liées au robot ont été évoquées dans la 

littérature. Pour le robot Cytocare® 49, bien que celui-ci ait diminué le nombre d’erreurs 

par rapport au processus manuel, 45 événements ont eu lieu dû à la technologie : 41 

défaillances mécaniques et 4 défaillances logicielles. Ces événements n’étaient pas 

dangereux pour le patient, mais résultaient en un gaspillage de la préparation. Ces erreurs 

concernent un défaut d’injection dans la poche ou la seringue, un problème de pesée 

rejetée par le robot et des cas de seringues, poches ou aiguilles, fissurées avant 

l'achèvement.  

 

Pour le robot Kiro Oncology®, 33 un diagramme comportant les modes d’échec 

prioritaire a été effectué, il relève des possibles erreurs notamment au niveau de la 

préparation et du déchargement du matériel avec un risque de rupture d’asepsie, ainsi que 

des erreurs de mauvaises identifications lors de la préparation du matériel. Cependant, 
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ces erreurs ont un risque moindre, étant donné les contrôles qualitatifs effectués par le 

robot. 

 

Pour le modèle Apoteca Chemo®, un retour d'expérience plus approfondi permet de 

mieux identifier à la fois les avantages et les limites de l’utilisation de ces robots.  

Lors du rassemblement annuel des utilisateurs d’ Apoteca Chemo®55, qui a réuni 10 

pharmaciens hosptiliers de 8 pays différents, et un représentant industriel de Loccioni 

(Apoteca Chemo®), les faiblesses de la robotisation ont été abordées. Les principales 

faiblesses perçues par les pharmaciens étaient « la nécessité d’optimiser la logistique », 

« des côuts suplémentaires pour les systèmes de préparation et de qualité », « des 

problématiques de stockage (produit réfrigéré) », « ainsi que des difficicultés face aux 

demandes volatiles ou imprévisibles ». Ces faiblesses relatent la difficulté pour les 

pharmacies de s’adapter au nouveau mode de production. Cependant, une fois 

l’organisation optimisée, les robots apportent un réel atout pour les URCC. 

 

Une autre étude portant sur le modèle Apoteca Chemo®81, montre qu’en 1 an environ 

155 problèmes mécaniques ont été documentés et sur ces 155 défaillances, 61 ont été 

résolues directement par l’opérateur et la production de la préparation a été continuée par 

le robot. Pour les autres préparations, elles ont dû être transférées à la production manuelle 

(sans provoquer la perte de la préparation).  

Pour les problèmes de matériel, ceux-ci pouvaient concerner :  

- L’incapacité du robot à reconnaître le flacon ou l’aiguille  

- L’incapacité d’agripper la poche au bras robotisé.  

 

 

Un article scientifique 82 provenant de la communauté internationale des utilisateurs de 

l'Apoteca Chemo® a identifié une liste de points qui pourraient être améliorés sur les 

robots. Trente-cinq recommandations ont été écrites pour les robots de production des 

anticancéreux injectables. Certaines de ces recommandations sont déjà appliquées par le 

robot Apoteca Chemo® comme la traçabilité des produits ou la limitation de l’exposition 

des travailleurs. D’autres, ne sont pas encore implantées par ce robot, comme la mise en 
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place d’un transfert en système clos afin de réduire les fuites de chimiothérapies dans 

l’enceinte du robot
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3 Discussion  

 

Ce travail a permis de décrire les 7 robots présents sur le marché européen à travers les 

critères suivants : caractéristiques techniques générales, type de chimiothérapie injectable 

produite et matériaux compatibles, données de productivité, méthodes de contrôle de la 

préparation, tâches manuelles résiduelles, gestion des risques chimiques et 

microbiologiques, nettoyage, logiciel et interface, mise en œuvre pour l'installation et la 

qualification.  

Aucun article ni thèse, à ce jour, ne présentent une comparaison de ces caractéristiques 

dans une même étude. 

Ce travail permettra d’aider à la prise de décision, pour les équipes hospitalières 

s’intéressant à la robotisation dans les unités de chimiothérapie. 

Les robots ont tous leurs propres particularités avec leurs points forts et leurs points 

faibles. Chaque unité de reconstitution de chimiothérapie pourra ainsi s’appuyer sur les 

critères qu’elle juge les plus importants et adéquats dans son utilisation quotidienne afin 

de trouver la meilleure solution pour leur service.  

 

Impact d’un robot sur les locaux  

Avant d’analyser les avantages et les inconvénients de chaque robot, il est important 

d’identifier quel robot pourrait correspondre aux contraintes des locaux existants ou à 

venir. En effet, les dimensions, le poids ainsi que la charge au sol varient grandement 

selon les modèles. De plus, il est également nécessaire de prévoir de l’espace 

supplémentaire pour le stockage du matériel autour du robot.  

La compatibilité avec la centrale de traitement d’air et la nécessité d’une arrivée d’eau 

(pour le modèle Apoteca Chemo®) sont également à anticiper pour les locaux.  

La taille des colis, lors de la livraison ne doit pas être négligée non plus, afin de ne pas se 

retrouver face à une problématique le jour de la livraison. 

En cas d’utilisation de tubulures, il est nécessaire de prévoir l’installation d’une hotte à 

flux d’air laminaire ou un isolateur annexe pour les modèles Kiro Oncology®, ICS®, 

Pharmahelp®, Pharmoduct® et Equashield Pro®. En effet, les tubulures devront être 

reliées aux poches avant d’être introduites dans le robot. 
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Concernant l’installation et la qualification, il existe trois étapes avant de pouvoir utiliser 

le robot en production quotidienne. 

Ces trois étapes sont 83 :  

- La Qualification d’Installation (QI) : Permet de vérifier que le robot est installé 

conformément aux exigences. 

- La Qualification Opérationnelle (QO) : Permet de vérifier le bon fonctionnement 

du robot dans l’environnement souhaité par l’utilisateur.  

- La Qualification de Performance (QP) : Permet de vérifier que le robot 

fonctionne de manière reproductible et en conformité avec l’utilisation de 

routine. Cela passe par des essais sur des préparations placebos. 

 

Le temps nécessaire pour réaliser ces 3 étapes est environ de 1 à 3 mois dans les conditions 

optimales. Cette période est donc à anticiper, car elle peut être une source de surcharge 

de travail : le robot ne produit aucune préparation, mais une charge de travail 

supplémentaire est nécessaire pour le suivi de la qualification.  

 

 

Recul sur l’utilisation des robots 

L’implémentation d’un robot sur la production au sein d’une URCC à un impact 

conséquent. C’est pourquoi le recul sur l’utilisation et les articles scientifiques étudiant 

les conditions réelles des URCC robotisés permettent d’apporter un côté rassurant avant 

un investissement. De l’autre côté les derniers modèles sortis sur le marché permettent de 

bénéficier des dernières innovations, mais comportent un risque lorsque les conditions 

réelles sont peu documentées. 

 

La confiance doit être présente également envers la pérennité du fabricant. En effet 

certains consommables nécessaires à l’activité de reconstitution des chimiothérapies par 

le robot sont captifs. En cas de dépôt de bilan d’un fournisseur, notamment en cette 

période d’instabilité économique, les pharmacies hospitalières se retrouveraient dans 

l’impossibilité d’utiliser le robot. Cela engendrerait non seulement une perte financière 

lourde mais surtout un problème pour reconstituer les poches normalement effectuées par 
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le robot. Les services de chimiothérapie ne peuvent se permettre de faire face à ce type 

d’incident.  

 

Actuellement, le marché des robots d’anticancéreux injectables est en pleine expansion.  

Le robot qui se démarque par son nombre d’utilisations à travers le monde et en particulier 

en France est l’Apoteca Chemo®. On dénombre 16 installations dans 11 centres 

différents en France. Ces installations ont eu lieux entre 2017 et 2024, avec 13 

installations entre 2022 et 2024 (source fournisseur février 2024). De plus, l’entreprise 

Loccioni HumanCare®, a créé une communauté qui permet d’échanger entre les 

membres ayant acheté le robot. Elle se regroupe tous les 2 ans afin d’échanger sur les 

améliorations possibles concernant l’Apoteca Chemo®. Ainsi en 2017, un article a été 

rédigé par la communauté 82, avec une liste de 35 recommandations concernant la 

robotisation. Certaines recommandations avaient déjà été adoptées pour le modèle 

Apoteca Chemo® tandis que d’autres constituent des pistes d’amélioration.  

Le robot Pharmahelp® est le premier modèle à avoir été mis en service en France, en 

2010 à l’institut Curie à Paris84. Cependant, étant donné son âge, il présente des 

caractéristiques techniques moins évoluées que les nouveaux arrivants sur le marché. 

Ainsi en 2022, l’Institut Curie s’est équipé de 2 robots : un robot Apoteca Chemo® 

opérant sous un flux d’air laminaire, et un robot Kiro Oncology®, intégré dans un 

isolateur. Ces deux robots ont pour but de remplacer le Pharmahelp® qui fournissait 30 

à 40% de la production de l'institut84. 

Le robot Kiro Oncology® possède également un certain recul sur le territoire français, 

avec sa mise en service depuis 2019 à l’hôpital Cochin. Par ailleurs, l’Institut Curie84 a 

choisi de s’équiper d’un modèle en version isolateur, dans le cadre de son renouvellement 

technologique. 

Pour le modèle RIVA Onco®, l’entreprise est un leader pour les robots (hors 

chimiothérapie) aux Etats-Unis et au Canada. Elle est donc reconnue dans le monde de la 

pharmacie hospitalière, cependant l’implantation de robots de chimiothérapie sur le 

marché européen constitue un nouveau secteur pour cette entreprise. 

 

A l’opposé du critère du recul sur l’utilisation, certains services de chimiothérapie 

privilégieront davantage l’innovation apportée par les robots et préféreront se tourner vers 
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des robots récemment arrivés sur le marché qui comportent les dernières avancées 

technologiques. Celles-ci ont pour vocation de réduire les risques de contamination, 

d’améliorer la traçabilité des préparations ou de diminuer les tâches manuelles existantes. 

 

 

Amélioration pour le patient : contrôle quantitatif et qualitatif, traçabilité  

Les contrôles quantitatifs et la traçabilité effectués de manière manuelle peuvent être des 

sources d’erreurs potentielles pour le patient 39. Ceux-ci ont été automatisés et intégrés 

dans les robots au niveau des étapes de pre-process, process et post-process.  

Cette traçabilité s’effectue principalement (sauf pour le Pharmahelp®) à l’aide d’une 

caméra qui effectue une lecture du code barre, DataMatrix ou QR code pour tout matériel 

entrant et sortant du robot. Les modèles ICS®, Pharmahelp® et Pharmoduct® sont 

également munis de la technologie RFID qui constitue une sécurité supplémentaire et 

permet ainsi à la poche d’être suivie à chaque étape du process.  

La revue de littérature a permis de témoigner d’une réduction du nombre d’erreurs pour 

les patients grâce au processus robotique 33, 58. Ainsi lors d’une étude le robot Kiro 

Oncology® a permis la réduction de 38 % des erreurs en comparaison au processus 

manuel. Alors que 69 % des erreurs était d’origine humaine dans le processus manuel, ce 

chiffre passe à 55 % grâce à la robotisation33.  

 

Les travaux de J.Heloury  33 avait décrit 4 modes de défaillances prioritaires à prendre en 

compte dans le processus manuel :  

- Pre process : Choix du mauvais médicament 

- Per process : Oubli de contrôler un paramètre 

- Per process : Mauvais contrôle 

- Post process : Réattribuer une mauvaise préparation standard 

 

Si l’on s’intéresse à ces défaillances du processus manuel et les solutions apportées par 

les robots : 

- Choix du mauvais médicament : le choix du mauvais médicament ne peut plus 

être effectué, car le robot vérifie à l’aide d’une caméra le flacon lorsqu’il est 

introduit dans la zone de chargement. 
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- Oubli de contrôler un paramètre : le processus étant entièrement automatisé le 

robot suit le protocole envoyé par informatique et ne peut pas oublier de 

contrôler un paramètre. Cependant, la vérification de l’aspect visuel (présence de 

bulles dans la préparation finale ou présence d’un résidu non désiré) n’est pas 

effectuée par le robot et peut constituer un frein pour certaines préparations à 

risque. Il est également à noter que lorsque le personnel effectue une tâche sur le 

robot (chargement, déchargement, maintenance…), celui-ci doit s’authentifier, il 

est ainsi possible de retracer les événements en cas d’incident.  

- Mauvais contrôle : les contrôles quantitatifs et qualitatifs sont effectués de 

manière automatisée par le robot, et la poche étant tracée tout au long du 

processus, il ne peut y avoir une erreur de mauvais contrôle. 

- Pour éviter ces erreurs, les robots délivrent une étiquette finale à la fois. Certains 

robots comme l’ICS® et l’ Equashield Pro® effectuent une seconde 

vérification après avoir collé l’étiquette finale. Le robot RIVA Onco® effectue 

le déchargement et l’apposition des étiquettes finales de manière automatique ce 

qui garantit la réattribution de la bonne préparation standard. Pour les autres 

robots, le processus est manuel, donc le risque est toujours existant. 

 

Ainsi, les contrôles qualitatifs automatisés par les robots remplissent bien leur mission en 

termes de sécurité pour le patient, et permettent ainsi de répondre aux 4 modes de 

défaillances prioritaires décrits par J.Heloury dans le processus manuel. 

 

Cependant, un nouveau mode de production engendre également de nouvelles sources 

d’erreurs. Ainsi bien que les erreurs aient globalement été réduites avec l’arrivée du robot 

Kiro Oncology® le pourcentage d’erreurs dues aux moyens et aux matériels a augmenté 

passant de 7% à 26% avec le processus robotique33.  

Ces sources d’erreurs peuvent être méconnues par le personnel étant donné le peu de recul 

sur l’utilisation de certains robots. C’est pourquoi des articles pour les modèles plus 

anciens tels que Cytocare® (qui n’est plus commercialisé actuellement) 49, 85, Kiro 

Oncology® 33, et Apoteca Chemo® 81 ont déjà été publiés, ce qui permet d’avoir un 

aperçu des nouvelles erreurs potentielles.  

Parmi les erreurs recensées, on retrouve par exemple :  

(CC BY−NC−ND 4.0) LEDOUX



91 
 

- Perte de connexion avec le robot qui ne reçoit pas les commandes via l’interface 

avec le logiciel de prescription. 

- Flacon chargé dans le système mais introuvable par le système robot.  

- Poche préparée par le robot mais l’étiquette finale non imprimée par le robot. 

- Le robot était incapable de reconnaître le flacon ou l’aiguille.  

- Le robot était incapable d’agripper la poche au bras robotisé.  

Il s’agit d’erreurs qui ont fait perdre du temps à la production mais qui n’ont pas mis 

directement en danger le patient ou le personnel. 

 

Concernant les contrôles quantitatifs, ceux-ci sont effectués de manière gravimétrique 

(par la pesée) par chacun des robots. De plus, les balances sont directement connectées 

aux robots. Elles vérifient ainsi l’identification de la poche par une caméra ou un système 

RFID qui permet d’éviter les erreurs d’inversion de préparations finales durant la pesée.  

Pour les modèles Apoteca Chemo®, ICS® et RIVA Onco® la pesée s’effectue de 

manière automatisée par le robot sans nécessiter d’intervention humaine, ce qui garantit 

une sécurité supplémentaire.  

Dans le processus manuel à l’URCC de Lyon Sud, lorsque cela est possible le contrôle 

est effectué grâce à un dosage analytique par spectrophotométrie (QCRx®). La méthode 

analytique (contrôle quantitatif et qualitatif) pourrait être utilisée comme méthode 

complémentaire pour vérifier l’absence de déviation du robot.  
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Amélioration pour le patient : précision accrue 

La littérature s’accorde à dire que la précision a été améliorée dans le process automatisé 

49, 53, 62, 63, 64, 48, 77, 75, 59, 65, 76.  

Ainsi, pour le robot Apoteca Chemo® 58 une étude montre que seulement 0,52% des 

préparations dépassaient le seuil de 5% de précision, contre 1,70% pour le processus 

manuel. 

De plus, l’avantage avec la robotisation est que pour les préparations dépassant le seuil 

établi, celles-ci ne pourront être libérées qu’après accord du responsable. Cela permet 

d’éviter de délivrer par erreur une poche dépassant le seuil attendu.  

 

Bien que les fabricants quant à eux, promettent des volumes de prélèvement minimum 

allant de 0,3 mL (RIVA Onco®) à 1 mL (Apoteca Chemo®) selon les modèles. 

Les robots présentent cependant des limites notamment pour certaines préparations 

comme les solutions visqueuses ou moussantes avec des volumes prélevés inférieurs à 

1ml56. En règle générale la littérature montre que la déviation standard est augmentée 

pour les volumes à prélever égaux ou inférieurs à 1 ml 56, 59 . 

Ainsi pour le robot Kiro Oncology® 56 des essais avec une solution aqueuse placebo sur 

des poches ont eu lieu. Le coefficient de variation de précision intermédiaire était alors 

de 1 à 2 % pour les volumes allant de 1 ml à 48 ml tandis qu’il passait à 11,5 % pour des 

volumes à prélever de 0,6 mL. Les préparations avec les plus faibles volumes 

continueront en majorité d’être préparées avec un processus manuel. 

 

 

Amélioration pour le personnel : réduction de l’exposition aux cytotoxiques et 

troubles musculosquelettiques   

Plusieurs études ont montré un risque de contamination du personnel manipulant les 

anticancéreux à travers un processus manuel 49, 53, 62, 63, 64, 48, 77, 75, 59, 65, 76. L’arrivée des 

robots a permis de reconstituer ces molécules dans des enceintes fermées de classe A 

(équivalent ISO5) pour limiter l’exposition des travailleurs.  

La littérature témoigne du bon résultat de cette diminution d’exposition des travailleurs 

aux cytotoxiques. Dans certains cas 72 aucune trace de contamination n’a été détectée sur 

les poches finales ou les gants des préparateurs tandis que dans d’autres cas 70 la 
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contamination a été largement réduite (avec 0,0006ng/cm² et 0,0001ng/cm² de 

cyclophosphamide pour respectivement les poches finales et les gants des préparateurs).  

Cependant, dans cette même étude la contamination des surfaces à l’intérieur du robot 

était encore présente (0,0220ng/cm²), il est donc essentiel d’effectuer un nettoyage 

quotidien des surfaces afin de réduire au maximum cette contamination.  

Le robot Equashield Pro® quant à lui est le seul à posséder un système clos de transfert 

de chimiothérapie. Ce système permet d’éviter la projection de microgouttelettes de 

chimiothérapie lors des phases de prélèvement du produit. Il apporte ainsi une innovation 

supplémentaire face à l’exposition aux cytotoxiques.   

 

Concernant les troubles musculo-squelettiques, aucune étude à ce jour n’a abordé la 

réduction de ces troubles grâce à la robotisation. Les robots ayant pour but d’alléger les 

tâches pénibles, on peut supposer une réduction des douleurs au long terme chez le 

personnel. Cependant, les étapes de chargement et de déchargement restent manuelles et 

nécessitent d’effectuer des tâches de manière répétitive.  

Les tâches de manipulation d’objets nécessitant une force intense, (par exemple : le 

prélèvement d’un gros volume, le prélèvement d’une solution visqueuse, l’injection dans 

le diffuseur portable) peuvent être corrigées grâce à la robotisation. Cependant, la 

répétition des tâches reste toujours d’actualité.  

Il est donc important de mettre en place une prévention primaire afin que les 

manipulateurs puissent adopter les bonnes postures au quotidien. 

 

 

Sécurité pour le patient : Maintien de l’asepsie  

Comme il a été décrit précédemment, les robots fonctionnent dans des enceintes fermées 

de classe A pour la zone de production. Cependant, la zone extérieure au robot est 

recommandée pour être de classe C à minima. Il convient donc de garantir l’asepsie de la 

préparation tout au long du processus.  

Pour le robot ICS®, une stérilisation au peroxyde d'hydrogène d’une durée de 25 à 45 

min permet de garantir l’asepsie du matériel entrant dans le robot.  

Pour le robot Apoteca Chemo® et le RIVA Onco®, la zone de chargement comporte 

une hotte à flux laminaire, elle est donc prévue pour être de classe A. Cependant deux 

(CC BY−NC−ND 4.0) LEDOUX



94 
 

études 71, 72 ont montré que dans leur unité au quotidien, la zone de chargement du robot 

Apoteca Chemo® ne respectait pas les critères de classe A et correspondait ainsi à une 

zone de classe B. En cas de condition similaire aux deux études, le matériel serait donc 

pelé dans une zone de classe B ce qui constitue une garantie de l’asepsie moins élevée en 

comparaison du processus manuel mis en place à l’URCC de Lyon Sud dans lequel le 

matériel est pelé dans une zone de classe A. Il est donc important de mettre en place un 

protocole adéquat afin que la zone de chargement et déchargement des robots ne constitue 

pas une zone de rupture d’asepsie du matériel. 

 

 

Nettoyage et gestion des déchets  

Tous les robots nécessitent un nettoyage quotidien par les PPH. Certains modèles sont 

également munis d’un système d’autonettoyage mais ce système ne remplace pas le 

nettoyage humain au quotidien. 

Dans la revue de littérature, l’étude portant sur le système d’autonettoyage du robot 

Apoteca Chemo® 74 a montré son efficacité face aux 6 microorganismes suivants : 

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Bacillus subtilis 

spores et Candida albicans.  

Les robots ayant des dimensions différentes et des pièces plus ou moins complexes à 

nettoyer, le nettoyage quotidien ne sera pas de la même durée selon le modèle et peut 

ainsi constituer un frein lors de l’achat de certaines machines. Cependant pour le moment 

aucun article n’a comparé le temps de nettoyage en fonction des robots présents sur le 

marché. Les temps donnés par les fabricants, le sont à titre informatif mais constituent 

une source difficilement comparable entre les modèles. 

 

La gestion des déchets s’effectue pour tous les modèles, hormis pour le Pharmahelp®, 

grâce à des poubelles rigides directement connectées au robot. Ceci constitue une source 

supplémentaire de sécurité pour les manipulateurs qui évitent alors le risque de blessure 

par aiguille. 
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Maintenance  

Tout comme le recul sur l’utilisation et la confiance envers le fabricant, le service après-

vente est un critère important à prendre en compte avant l’achat d’un robot. Les robots ne 

pouvant être à l’arrêt étant donné les conséquences pour les patients, il est important que 

le délai d’intervention en cas de problème soit le plus court possible.  

Pour les interventions moins importantes, il est tout de même préférable que la 

maintenance soit effectuée par le fabricant lui-même, et que le SAV parle français. La 

bonne relation et la confiance envers le SAV du fabricant sont essentielles et constituent 

un paramètre supplémentaire dans le choix du modèle. 

 

 

La productivité et la gestion des coûts  

L’analyse et la comparaison de la productivité des robots sont difficiles à effectuer. 

Certains articles donnent un temps moyen de préparation par heure sans préciser le type 

de molécules 33, tandis que d’autres précisent le temps moyen pour chaque molécule 

testée75.  

Ainsi pour le même robot (Kiro Oncology®), le premier article 33 décrit un nombre de 8 

à 9 préparations en moyenne par heure pour une production en série. Tandis que le second 

article 75 évoque une production de 3 poches de Rituximab en moyenne par heure et 13 

poches d’Aciclovir en moyenne par heure. Le fabricant quant à lui donne les chiffres de 

10 à 12 poches produites en moyenne par heure.  

Ces chiffres sont donc très éloignés les uns, des autres et il est difficile d’avoir une 

approximation juste.  

 

De plus il faut également prendre en compte le fait que les préparations soient effectuées 

« à la demande » ou « en série » (Voir 1.3 Standardisation des doses ou « Dose Banding 

»).  

Ce paramètre est très important, car dans l’article sur le robot Kiro Oncology® 33, la 

production a doublé, passant de 4 poches en moyenne par heure à 8 poches grâce à la 

transition de l’organisation « à la demande » à celle « en série ».  

Les robots sont donc idéalement prévus pour une organisation de type production en série.  
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Malgré les différences notables, il est cependant possible de distinguer la productivité de 

plusieurs robots. Ainsi, les modèles plus anciens tel que : Kiro Oncology®, Apoteca 

Chemo®, Pharmahelp® ont une productivité moyenne d’environ 10 à 15 poches par 

heure. Tandis que les modèles plus récents : ICS®, RIVA Onco®, Equashield Pro® 

promettent une productivité de 30 préparations par heure (voir 60 préparations/h pour 

Equashield Pro®).  

Le Pharmoduct® a quant à lui une productivité annoncée par les fabricants de 15 à 35 

poches par heure, mais son mode de fonctionnement est différent, il ne peut produire que 

des poches finales en série à partir d’une poche mère.  

Les nouveaux modèles avancent donc une productivité plus élevée qui pour le moment 

manque de recul d’un point de vue de la littérature afin de savoir si ces chiffres annoncés 

correspondent bien à la production au quotidien. Cette production plus élevée justifie 

donc le prix des nouveaux modèles (ICS®, RIVA Onco®, Equashield Pro®) qui est 

environ 1,5 à 2 fois le prix d’un modèle ancien (Kiro Oncology®, Apoteca Chemo®).  

 

Il est important avant d’investir dans un robot de savoir si ce dernier va constituer une 

perte ou une économie d’argent pour le service. La revue de la littérature a permis 

d’identifier un retour sur investissement à partir de 34 000 préparations par an 62 pour le 

robot Apoteca Chemo® en comparaison avec le processus manuel.  

Pour un service tel que l’URCC de Lyon Sud correspondant à 68 000 préparations lors 

de l’année 2024 et avec une augmentation de +38% sur les 10 dernières années, il serait 

intéressant d’investir dans un ou plusieurs robots de chimiothérapie.  

De plus, les fabricants des modèles Kiro Oncology®, Apoteca Chemo®, RIVA Onco®, 

Pharmoduct® et Equashield Pro® proposent la possibilité d’achat ou de location, ce 

qui permet de faciliter l’accès à un robot. 

 

Impact sur la production quotidienne  

L’arrivée d’un robot dans une unité de reconstitution de chimiothérapie, va demander une 

adaptation dans la production au quotidien. Il est important de prévoir quelles 

préparations seront reconstituées par le robot et lesquelles resteront manuelles. 
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Comme il a été vu dans la partie « productivité et gestion des coûts », le nombre de 

préparations effectuées par heure « en série » est nettement supérieur (deux fois plus élevé 

pour le Kiro Oncology® 33)  à celui effectué pour des préparations standards. Les robots 

sont donc idéalement conçus pour reconstituer des préparations en série.  

 

Afin d’avoir une demande de préparations en série conséquente, il est souvent nécessaire 

de mettre en place une politique de « Dose Banding » (Voir 1.3 Standardisation des doses 

ou « Dose Banding »). Cependant, cette politique demande un profond changement dans 

l’organisation de la production et n’est pas forcément envisageable pour chaque service 

de chimiothérapie ni pour toutes les préparations. Il est donc tout à fait possible d’acheter 

un robot pour effectuer également des préparations standards en bénéficiant des avantages 

de la sécurité garantie par la robotisation sans avoir pour premier objectif de maximiser 

la productivité.  

Dans ce cas, la force des machines réside également dans la polyvalence des préparations 

effectuées.  

 

Actuellement, tous les robots ne sont pas capables de produire l’intégralité des 

préparations finales et cela justifie donc la différence des prix entre les modèles.  

Ainsi, le robot Pharmahelp® qui est un des moins chers sur le marché ne peut effectuer 

que des poches de chimiothérapies. Le modèle Pharmoduct® qui possède également un 

prix moins élevé, ne produit que des préparations en série à partir d’une poche mère. 

Selon les besoins des services, ils pourront alors constituer ou non un avantage.  

 

Ensuite, la possibilité de faire passer une préparation avant les autres est intéressante dans 

le cas de préparations urgentes. Tous les robots n’ont pas cette possibilité. Ainsi, les 

robots qui fonctionnent par cycle comme le Pharmahelp® le Kiro Oncology® ou le 

Pharmoduct® ne peuvent pas arrêter leur cycle en cours de fonctionnement pour une 

préparation urgente. Seul l’ICS® fonctionne par cycle et possède une innovation 

technologique grâce à une trappe qui permet de récupérer une préparation urgente en 

cours de fonctionnement. Les modèles Apoteca Chemo®, RIVA Onco®, Equashield 

Pro®, qui fonctionnent quant à eux de manière continue, peuvent intégrer en cours de 

fonctionnement une préparation urgente. 
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Selon l’organisation de l’unité de reconstitution et les besoins à l’avenir, il sera donc 

intéressant d’investir dans un robot plutôt polyvalent avec un prix généralement plus 

élevé ou bien un robot avec moins de fonctionnalités mais un prix abordable.  

Dans tous les cas l’intégralité des préparations ne pourra pas être robotisée. En règle  

générale entre 30 à 60 % de la production peut être automatisé 64, 77, les préparations les 

plus complexes resteront dans le processus manuel. 

 

 

Impact sur le personnel  

Malgré le passage à la robotisation, une présence humaine est toujours nécessaire, 

notamment pour les étapes de chargement du matériel et déchargement des préparations 

finales ainsi que pour l’emballage des préparations finales. Seul le robot RIVA Onco® 

se démarque et permet de décharger les préparations et de coller les étiquettes finales de 

façon automatique, ce qui constitue un gain de temps pour le personnel.  

Pour les autres robots, entre une à deux personnes par robot est nécessaire pour un 

fonctionnement au quotidien.  

 

Concernant l’organisation au quotidien, il faut distinguer les robots fonctionnant par cycle 

et ceux fonctionnant de manière continue.  

Dans les modèles fonctionnant par cycle (Kiro Oncology®, Pharmahelp®, 

Pharmoduct®), la production ne peut pas s’effectuer en même temps que les phases de 

chargement et déchargement. Ainsi durant ces phases, un ou deux PPH sont nécessaires 

auprès du robot. Après la fin du chargement, le robot va effectuer la production de 

manière autonome, il faudra donc trouver une mission au(x) préparateur(s) durant ce laps 

de temps court qui est d’environ 40 min à 1h. Le fait de devoir changer régulièrement de 

poste pour les préparateurs peut constituer une difficulté dans la gestion des plannings et 

une irrégularité des activités (moments d’inactivité ou surcharge de travail) pour les 

préparateurs. Pour l’ICS®, le chargement et le déchargement se font en temps masqué 

c’est-à-dire, simultanément au cycle de production en cours. 

Les robots fonctionnant de manière continu (Apoteca Chemo®, RIVA Onco®, 

Equashield Pro®) n’ont pas ce type de problèmes car les étapes de chargement et de 
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déchargement s’effectuent en parallèle de la production. Les zones de chargement et 

déchargement dans ces robots sont constituées d’espaces de stockage qui permettent au 

PPH de préparer le matériel à l’avance. Ainsi, dans la limite des espaces de stockage du 

robot, les préparateurs peuvent s’organiser comme ils le souhaitent pour effectuer les 

étapes de chargement et déchargement du robot.  

 

Plusieurs améliorations pourraient être encore apportées concernant les étapes 

manuelles :  

- Des espaces de stockage supplémentaires pourraient être apportés. 

- Des enceintes réfrigérées pourraient être intégrées à l’intérieur du robot afin de 

stocker les flacons ou les préparations terminées la nuit. 

Si des espaces de stockage étaient ainsi suffisamment élevés, les PPH pourraient 

n’intervenir qu’une à deux fois par jour pour effectuer les étapes de chargement et de 

déchargement du matériel. Cela représenterait un gain de temps pour les préparateurs et 

de plus les robots seraient alors capables de produire des préparations la nuit ce qui n’est 

pas le cas actuellement.  

 

L’arrivée d’un robot doit également être prise en compte dans la satisfaction du personnel 

travaillant au quotidien avec les machines. Ainsi des paramètres comme le nombre de 

décibels émis par les robots sont à prendre en considération pour le bien-être des 

préparateurs. D’après les données fournies par les fabricants le bruit occasionné par les 

robots se situe entre 65 à 70 décibels. Ce bruit correspond environ à celui émis par une 

hotte à flux laminaire (60-75dB) 86, ce paramètre n’interfère donc pas entre les  deux 

modes de production.  

La satisfaction du personnel envers le mode de production robotisé a pu être décrite dans 

un article. Dans l’étude, un questionnaire a été distribué aux pharmaciens et aux PPH et 

la note attribuée par le personnel était plus élevée pour le processus automatisé comparé 

à celui manuel 62.  

Il s’agit du seul article concernant l’étude de la satisfaction du personnel à la suite d’une 

robotisation d’un service de chimiothérapie. Il y a donc un manque d’études concernant 

le facteur humain qui est pourtant essentiel dans le bon accompagnement d’un 

changement de mode de production. 
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3.1 Les limites 

 Données manquantes auprès des fournisseurs 

 

A la suite des visites chez les fabricants ou les pharmacies hospitalières, puis de l’analyse 

de la documentation technique, un e-mail a été envoyé aux fournisseurs afin qu’ils 

puissent compléter les données manquantes. Certaines informations n’ont tout de même 

pas pu recueillies.  

 

 Manque de recul sur l’utilisation 

Pour les robots ne possédant aucune ou peu d’installation à travers le monde, seules les 

données fournisseurs ont pu être collectées. Ces données théoriques ont ainsi été 

comparées à des données pratiques issues de la littérature ce qui peut constituer un biais 

dans la comparaison, notamment pour des données quantitatives comme le nombre de 

préparations produites par heure. 

 

 Données confidentielles 

Etant donné la forte concurrence sur ce marché en forte croissance, certains fabricants 

souhaitent garder leurs données confidentielles. Cela peut donc créer des données 

manquantes qui pénalisent la bonne comparaison entre les modèles.  
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4 Accompagnement dans le changement de mode de 

production 

4.1 Les étapes du changement  

La démarche d’acquisition d’un robot de chimiothérapie n’est pas seulement une question 

technique où il faut sélectionner le meilleur robot au regard de son cahier des charges. 

Elle répond aussi à une démarche humaine, car elle vient bouleverser les habitudes 

quotidiennes du personnel, notamment pour les PPH.  

 

Il est question dans cette partie de management du changement, le but est d’effectuer 

progressivement la transition technologique dans l’objectif que chacun puisse y adhérer.  

Le cycle d’accompagnement du changement se divise en trois points : 87 

 

Le premier point concerne l’étude d’impact : il s’agit de pré-visualiser les impacts de la 

technologie sur le personnel. Dans un premier temps un brainstorming permet de passer 

en revue toutes les conséquences positives et négatives éventuelles dans l’apparition d’un 

nouveau mode de production. Ensuite, il s’agit de regrouper les différentes conséquences 

afin de garder les plus pertinentes. Dans notre démarche, nous avons retenu 8 grands 

avantages et limites de l’arrivée d’un robot dans une URCC (voir démarche pour effectuer 

l’enquête). 

 

Le second point concerne la communication : après avoir dégagé les impacts sur les 

différentes équipes. Il s’agit de leur communiquer une information claire pour les 

informer du nouveau mode de fonctionnement émergent, et en retour de recevoir leur 

ressenti face à la nouvelle technologie. Notre démarche a été ici d’échanger en face à face 

avec chacun des membres qui sera en interaction avec le robot, de leur communiquer une 

information sur la nouvelle technologie, et de recueillir leur ressenti par un questionnaire. 

(Voir méthode pour effectuer l’enquête) 

 

Le troisième point concerne la formation : ce point ne sera pas abordé dans cette thèse, 

car il n’est pas d’actualité à ce jour.  
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4.2 Enquête sur la vision de la robotisation auprès du 

personnel 

 Introduction 

Afin de se préparer à l’arrivée d’un robot pour la préparation des chimiothérapies au sein 

de l’URCC du GHS et de comprendre les attentes et les inquiétudes du personnel, une 

enquête anonyme a été réalisée auprès des préparateurs en pharmacie, des pharmaciens, 

des internes en pharmacie, des étudiants en 5ème année hospitalo-universitaire (5HU) et 

des agents de bionettoyage. 

  

Avant de réaliser le questionnaire, une courte explication du fonctionnement des robots 

accompagné d’une vidéo de présentation de l’Apoteca Chemo® été effectuée. Cela 

permet, d’une part aux membres interrogés de pouvoir répondre avec des connaissances 

claires au préalable et d’autre part d’éviter un biais lors du remplissage de l’enquête grâce 

à une même information communiquée à chacun (annexe 1). 

 

Cette enquête comporte la liste de huit avantages et huit inconvénients sur la robotisation 

qui se sont dégagés au cours du travail de cette thèse. Il a été demandé aux personnes 

de choisir les 3 avantages et les 3 limites de la robotisation et de les classer par ordre 

d’importance : (1= le plus important, 3= le moins important). 

 

La liste des avantages est la suivante :  

- Réduction des troubles musculo-squelettiques pour le personnel. 

- Limitation de l'exposition à des médicaments dangereux pour le personnel 

(diminution des risques de piqûres …). 

- Contrôle gravimétrique (par pesée) de 100% des préparations réalisées de manière 

automatique. 

- Amélioration de la précision des prélèvements.  

- Amélioration de la sécurité des patients grâce à une traçabilité renforcée.   

- Amélioration de la productivité et diminution du délai de rendu. 

- Image innovante de la pharmacie hospitalière. 

- Diversification des tâches pour les PPH. 
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La liste des limites est la suivante :  

- Répétition dans les tâches de chargement / déchargement pour les PPH. 

- Investissement financier conséquent. 

- Problèmes techniques et mécaniques du quotidien. 

- Rendu du personnel OU Augmentation des objectifs de production à personnel 

constant. 

- Non-exhaustivité des préparations prises en charge. 

- Nettoyage quotidien du robot par les PPH. 

- Formation du personnel pour l’utilisation du robot. 

- Réduction des contrôles visuels humains. 

 

Les résultats ont ensuite été retranscris dans un tableur dans lequel un score a été attribué 

pour chaque choix classé. Le score appliqué est le suivant :  

Score pour un choix classé 1 = 7 points 

Score pour un choix classé 2 = 5 points 

Score pour un choix classé 3 = 3 points 

 

 Matériel et méthode  

La maquette de l’enquête a été déposée en Annexe 2  
 

  Résultats de l’enquête 

 
Cette enquête a été réalisée du 20/08/2020 au 31/08/2020. 37 membres du personnel qui 

seront amenés à être en interaction avec le robot ont répondu à notre enquête (15 PPH, 9 

Pharmaciens, 4 internes en pharmacie, 6 étudiants 5AHU et 3 agents de bionettoyage). 

Les résultats de l’enquête sont visibles dans les tableaux 2 et 3 :  
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Légende : En gris figure les trois scores les plus élevés selon la fonction occupée  

 

Tableau 2 : Résultats des scores obtenus aux questionnaires concernant les avantages 

de la robotisation. 

 
Dans le tableau 2 qui décrit les résultats des questionnaires concernant les avantages de 

la robotisation, les trois premiers choix qui se dégagent sont :  

1) Limitation de l'exposition à des médicaments dangereux pour le personnel (diminution 

des risques de piqûres …) 

2) Réduction des troubles musculo-squelettiques pour le personnel. 

3) Amélioration de la sécurité des patients grâce à une traçabilité renforcée.   

 

Les trois premiers critères se distinguent nettement des autres avantages, obtenant 

respectivement 129, 116 et 105 points, contre 75 points pour le quatrième critère et moins 

de 40 points pour les suivants. 

En distinguant par fonction occupée, les trois premiers avantages sont identiques pour les 

pharmaciens et les préparateurs, bien que leur ordre diffère. Les pharmaciens placent en 

premier « l'Amélioration de la sécurité des patients grâce à une traçabilité renforcée », 

tandis que les PPH priorisent la « Réduction des troubles musculo-squelettiques pour le 

personnel ». Le critère de la « Limitation de l'exposition à des médicaments dangereux 

pour le personnel » est préféré par les internes, les étudiants de 5HU et les agents de 

bionettoyage, et figure parmi le Top 3 des critères des pharmaciens et des PPH. 

Liste des avantages Score total Score pharmacien Score interne Score 5HU Score PPH Score OP
Réduction des troubles musculo‐
squelettiques pour le personnel. 116 30 13 7 59 7

Limitation de l'exposition à des 
médicaments dangereux pour le personnel 
(diminution risque de piqûres …). 129 20 21 25 51 12

Contrôle gravimétrique (par pesée) de 
100% des préparations réalisé de manière 
automatique. 30 13 7 3 7 0

Amélioration de la précision des 
prélèvements. 39 7 3 14 10 5

Amélioration de la sécurité des patients 
grâce à une traçabilité renforcée.   105 34 5 17 41 8

Amélioration de la productivité et 
diminution du délai de rendu. 75 18 11 10 29 7

Image innovante de la pharmacie 
hospitalière. 32 6 0 14 9 3

Diversification des tâches pour les 
préparateurs. 29 7 0 0 19 3

Autres (A préciser) :  0 0 0 0 0 0

Nb questionnaire 37 9 4 6 15 3
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Légende : En gris figure les trois scores les plus élevés selon la fonction occupée  

 

Tableau 3 : Résultats des scores obtenus aux questionnaires concernant les limites de la 

robotisation. 

 
Dans le tableau 3 qui décrit les résultats des questionnaires concernant les limites de la 

robotisation, les trois premiers choix qui se dégagent sont :  

1) Problèmes techniques et mécaniques du quotidien. 

2)  Répétition dans les tâches de chargement / déchargement pour les PPH. 

3) Investissement financier conséquent. 

 

Les 2 premiers items possèdent un score relativement proche (134 points et 127 points) 

tandis que le troisième choix possède un score moins élevé (78 points) qui se situe proche 

des 4ème, 5ème et 6ème meilleurs scores (69, 61, 60 points).  

Si l’on compare les 2 premières limites selon la fonction occupée, ce sont les mêmes qui 

ressortent. En revanche, pour la 3ème limite sélectionnée, les pharmaciens et les internes 

ont répondu « Investissement financier conséquent » tandis que les préparateurs et les 

étudiants en cinquième année ont répondu « Réduction des contrôles visuels humains ». 

 

  

Liste des Limites Score total Score pharmacien Score interne Score 5HU Score PPH Score OP

Répétition dans les tâches de chargement / 
déchargement pour les PPH. 127 30 18 15 64 0

Investissement financier conséquent. 78 34 12 8 17 7

Problèmes techniques et mécaniques du 
quotidien. 134 33 13 28 60 0

Rendu du personnel OU Augmentation des 
objectifs de production à personnel 
constant. 69 15 7 3 25 19

Non exhaustivité des préparations prises 
en charge. 60 23 7 12 15 3

Nettoyage quotidien du robot par les PPH. 15 0 0 5 5 5

Formation du personnel pour l’utilisation 
du robot. 11 0 0 5 0 6

Réduction des contrôles visuels humains. 61 0 3 14 39 5

Autres (A préciser) :  0 0 0 0 0 0

Nb questionnaire 37 9 4 6 15 3
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 Discussion de l’enquête  

Le premier avantage qui ressort de cette enquête est « la limitation de l'exposition à des 

médicaments dangereux pour le personnel ».  

Comme il a été vu précédemment, de nombreuses études font référence à l’exposition aux 

cytotoxiques du personnel travaillant en lien avec les chimiothérapies 34, 88, 36, 37, 38, 89, 
35. En dépit des mesures prises pour améliorer la protection du personnel, la littérature 

témoigne de traces de chimio-contamination détectés sur les gants des manipulateurs et 

dans les urines des infirmières, des PPH et des pharmaciens 34, 35. Il a aussi été noté une 

réduction de contamination grâce à la robotisation 51, 70, 71, notamment grâce à la 

reconstitution des anticancéreux dans des enceintes fermées de classe A. Le personnel 

ayant conscience des risques provoqués par l’exposition aux cytotoxiques a donc choisit 

ce critère comme l’avantage majeur de la robotisation.  

 
 

Le deuxième avantage qui a été le plus sélectionné est la « réduction des troubles 

musculo-squelettiques pour le personnel ». 

Les TMS sont souvent décrits par les PPH dans les unités de préparation de 

chimiothérapies. En effet, des efforts excessifs, la répétition dans les gestes du quotidien 

ou un travail effectué dans une posture inconfortable peut augmenter le risque de survenue 

de TMS 32.  

Le personnel s’attend donc à ce que le robot puisse réduire les TMS. Cependant ce point 

est à relier avec la deuxième limite qui a été sélectionné : « répétition dans les tâches de 

chargement / déchargement pour les PPH ».  

Ainsi, les PPH espèrent que le robot pourra les soulager des tâches comportant un effort 

excessif ou des tâches les plus pénibles. Cependant, ils ont également conscience que ces 

troubles ne pourront pas être complétement éliminés car il persistera des tâches 

répétitives.  

Actuellement, aucune étude n’a effectué une comparaison des troubles musculo-

squelettiques entre le process manuel et robotique.  

Il est donc important, avant de se lancer dans la production par le robot, et d’évaluer le 

maximum de gain de productivité, d’anticiper également l’environnement de travail des 

PPH au quotidien. Le but étant que la répétition des tâches de chargement et 
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déchargement reste moins contraignante au niveau physique et morale par rapport à la 

répétition des préparations dans le processus manuel. Cette démarche d’amélioration des 

conditions au quotidien, suivie d’une information claire auprès des préparateurs, leur 

permettra d’adhérer et de participer activement au changement du mode de production. 

 
 

Le troisième avantage concerne « l’amélioration de la sécurité des patients grâce à une 

traçabilité renforcée ». 

Dans leur étude, J.Heloury et G. Bouguéon 33 ont effectué une analyse de risque du 

processus manuelle versus le processus robotique. Cette étude portait sur l’occurrence, la 

sévérité et la détectabilité des erreurs. Il en est ressorti une diminution significative du 

nombre d’erreurs avec le processus robotique. Ces résultats sont dus aux nombreux 

contrôles effectués par les robots : lecture code bare et dataMatrix, contrôle vidéo, 

gravimétrique, technologie RFID…  

Cependant, dans cette étude, il a aussi été montré l’arrivée de nouveaux problèmes 

techniques qui n’avaient pas été anticipés. Cela vient en lien avec la première limite 

sélectionnée lors de l’enquête, à savoir : « les problèmes techniques et mécaniques du 

quotidien ». En effet, lors d’un changement de mode de production, les PPH sont les 

premiers exposés aux nouveaux problèmes techniques pouvant exister. Il est donc 

important, d’anticiper dans le nouveau process de production les nouveaux risques pour 

le patient ou les préparateurs. L’article, Evaluation of Robotic Systems on Cytotoxic Drug 

Preparation: A Systematic Review and Meta-Analysis,61 bien que témoignant d’une 

amélioration du processus robotique, évoque également de nouveaux risques comme :  

des risques d’erreurs de Calibration, d’erreurs de mécaniques sur les bras robotisés ou 

d’erreurs de logiciels.    

Pour les pharmaciens, les problèmes techniques sont également préoccupants. En effet en 

cas de panne sur le robot, le report de la production doit s’effectuer sur la production 

manuelle. Cela nécessite d’avoir plus de personnel ainsi que le nombre d’équipements 

suffisants, pour assurer la production habituelle. En plus de ce point, du personnel sera 

requis pour assurer le suivi de la maintenance avec le fabricant.  

Il est donc important d’anticiper la question d’une panne avec le fabricant et de savoir 

quelles solutions peuvent être envisagées dans le cas échéant. Il peut être aussi intéressant 
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de prévoir une unité de secours avec plusieurs PSM afin de pouvoir répondre à un 

éventuel problème technique important. 

 
 
La troisième limite est « l’investissement financier conséquent ». 

Cette caractéristique est classée numéro 1 par les pharmaciens, en revanche, elle ne fait 

pas partie des 3 premières cités pour les préparateurs. En effet, les préparateurs préfèrent 

davantage se concentrer sur leur condition de travail au quotidien qui va directement être 

impacté par la robotisation, tandis que les pharmaciens ont une vision globale de l’activité 

et cherche à ce que l’investissement d’un tel équipement puisse constituer une économie 

financière au long terme pour le service. Ce gain financier a lieu pour une production 

supérieure à 34 000 préparations annuelles, comme le décrit l’étude «  Automated 

preparation of chemotherapy: Quality improvement and economic sustainability » 56. 

Pour un service de la taille de l’URCC de Lyon Sud (68 000 préparations par an en 2024), 

des économies financières seront bien réalisées. Cependant, ces économies peuvent 

constituer une crainte pour les PPH, ce qui sera abordé dans le point suivant. 

 

Avec 75 points obtenus dans l’enquête, l’avantage : « amélioration de la productivité et 

la diminution du délai de rendu » figure en 4ème position des items choisis, et il se 

démarque des avantages suivants (5ème,6ème…) dans le reste du classement. Parmi les 

membres du personnels interrogés, plusieurs personnes ont hésité sur ce critère.  

En effet, une amélioration de la productivité peut faire craindre la limite : « rendu de 

personnel ». Dans le questionnaire, cette limite a été sous-estimée, comme il sera 

développé dans le paragraphe suivant. Ainsi, lors des échanges suivant la retransmission 

du questionnaire, plusieurs PPH ou agent de bionettoyage ont évoqués avec crainte une 

réduction de personnel avec l’arrivée de la robotisation. Ce point est délicat à aborder et 

nécessiterais un recul important dans les services hospitaliers équipés d’un robot, pour 

arriver à une conclusion sur une réduction ou non du personnel au long terme. Or la 

robotisation étant un thème récent, il n’est pas possible d’avoir un avis précis sur cette 

limite.  

Afin de limiter les craintes de la part de PPH, il est important de revoir l’intérêt de la 

robotisation. Comme il a été évoqué dans la partie (limites des pratiques actuelles), 

l’activité de préparation des chimiothérapies est en pleine croissance avec un nombre de 
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préparateurs constant. L’arrivée d’un robot permettrait donc plutôt de soulager la pression 

de travail exercée sur le personnel plutôt que de réduire le nombre de postes existant.  

 
 Biais éventuels et pistes amélioration de l’enquête 

Différents biais ont pu corrompre la véracité du ressenti de chacun des membres 

interrogés. 

Le premier biais est le niveau d’information hétérogène du personnel sur le sujet de la 

robotisation. Une vidéo de présentation du robot Apoteca Chemo® a été présentée à 

chaque personne interrogée. 

  

Le second point concerne la limite : « rendu du personnel ou augmentation des objectifs 

de production à personnel constant. ». Elle a pu être sous-estimée à cause de 2 facteurs :  

- Le premier est qu’en voulant utiliser le terme soutenu « rendu du personnel » 

dans cette limite, cet item a souvent été non compris et donc non sélectionné 

parmi les trois à choisir. Il aurait été plus astucieux de décrire directement 

« réduction du personnel ». 

- Le second facteur est que le questionnaire, même s’il est anonyme, peut 

engendrer une peur de la part des préparateurs de classer en numéro 1 des limites 

la réduction du personnel.  

Nous avons fait le choix de porter l’étude uniquement sur l’URCC de Lyon Sud. Le faible 

effectif peut constituer un biais, notamment pour les agents de bionettoyage avec 3 

réponses récoltés. 

 

Un autre biais concerne le système de classement. En effet, avec le système de score 

actuel, il est difficile de différencier une personne qui accorde une grande différence 

d’importance entre son choix numéro 1 et son autre classé numéro 2 d’une personne qui 

n’accordera que peu de différence entre les choix. 

Une solution pourrait être d’attribuer un panel de 20 points à chacun et leur demander de 

les répartir selon chacun des 8 avantages / limites. Cette mesure permettrait de connaître 

plus précisément les ressentis de chacun. Une personne pourrait décider d’attribuer tous 

ces points sur une caractéristique qu’elle considère comme primordiale tandis qu’une 

autre pourrait décider de répartir ses points sur plusieurs avantages / limites. 
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Une dernière piste d’amélioration pour l’enquête pourrait être la suivante : Demander à 

la personne interrogée d’attribuer une note sur une échelle de 1 à 10 afin de connaître son 

accord ou son désaccord à l’arrivée d’un robot au sein du service.  

 

4.3 Conclusion de l’enquête  

Cette enquête rappelle les critères essentiels à l’arrivée d’un robot dans une URCC. En 

effet, celui-ci est avant tout mis en place pour garantir et améliorer la sécurité du patient 

et du personnel. Il est important de répondre aux éventuelles craintes, notamment de la 

part des préparateurs qui sont les premiers impactés par le changement du mode de 

production.  

Afin que ceux-ci adhèrent au changement, il faut penser le robot comme une aide aux 

préparateurs qui leur permettra de les soulager des tâches pénibles et de leur donner une 

nouvelle expertise technique.   
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5 Conclusion 

 

La robotisation dans les services de préparation des chimiothérapies est en pleine 

expansion depuis les 15 dernières années. Son but est de répondre aux limites actuelles 

concernant la reconstitution manuelle des anticancéreux injectables. Parmi les robots 

étudiés, la technologie de chacun d’entre eux a permis d’améliorer la traçabilité, la 

répétabilité et la précision des préparations grâce à des contrôles quantitatifs et qualitatifs 

automatisés. La présence d’enceintes fermées de classe A, permet d’améliorer la 

protection du personnel contre les risques cytotoxiques.  

 

Cependant, les modèles présentent chacun leurs caractéristiques propres, qu’il est 

important de connaître avant d’effectuer un investissement. Tout d’abord, les dimensions 

de la machine sont des paramètres indispensables à prendre en compte afin qu’ils 

respectent le cahier des charges des locaux. 

Ensuite, le recul sur l’utilisation de chacun des robots n’est pas le même. Les anciens 

modèles permettront d’avoir une confiance accrue sur la fiabilité des machines tandis que 

les nouveaux modèles intégreront les dernières avancées technologiques.  

Le prix des robots varie aussi grandement. Certains nécessiteront un investissement plus 

élevé, mais permettront une réduction du nombre de tâches manuelles à effectuer, 

garantiront une productivité supérieure ou permettront de produire de multiples types de 

préparations. Tandis que d’autres auront un prix moins élevé, mais pourront seulement 

produire des poches de chimiothérapie ou seront seulement capables d’effectuer des 

préparations en série. L’organisation souhaitée de la production influencera donc le choix 

du modèle.  

 

Enfin, les robots nécessitent la présence de personnel pour les étapes de chargement et de 

déchargement. Il est donc important que les travailleurs adhèrent au nouveau mode de 

production et le considèrent comme un avantage dans leur travail au quotidien. 

Des pistes d’amélioration pour les futurs robots peuvent également être envisagées, 

comme l’augmentation d’espaces de stockage, ou bien la présence de zones réfrigérées 

qui permettraient au robot de fonctionner en plus grande autonomie.  
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Annexes 

Annexe 1 : Information délivrée par oral aux membres du personnel de l’URCC de 

Lyon Sud, au préalable de l’enquête sur la robotisation : 

Bonjour,  

Est‐ce que vous avez 5 min de votre temps à m’accorder pour un questionnaire ? 

Pour remettre dans le contexte : L’URCC a actuellement un projet d’automatisation d’une 

partie des préparations d’anticancéreux injectables 

Pour ma part, J’effectue ma thèse sur une analyse comparative des différents robots existants 

sur le marchés. 

Ces robots permettent de reconstituer de façon autonome les anticancéreux injectables avec 

l’aide d’un préparateur pour les étapes de chargement du matériel et le déchargement des 

préparations finales. Le robot effectue aussi le contrôle automatique des poches par la pesée et 

par caméra 

 

Je vais vous montrer à quoi ressemblent ces robots avec cette vidéo, ensuite je vous donnerai 

un questionnaire anonyme à remplir. 
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Annexe 2 : Questionnaire délivré aux membres du personnel de l’URCC de Lyon 

Sud : 

 

Questionnaire Robotisation de 

L’Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques (URCC) : 

Choisir 3 AVANTAGES de la robotisation et classez-les par ordre 

d’importance : (1= le plus important, 3= le moins important)  

Liste des Avantages de la robotisation Ordre de 

Classement 

‐ Réduction des troubles musculo-squelettiques pour le 
personnel. 

 

‐ Limitation de l'exposition à des médicaments dangereux 
pour le personnel (diminution risque de piqûres …). 

 

‐ Contrôle gravimétrique (par pesée) de 100% des 
préparations réalisé de manière automatique. 
 

 

‐ Amélioration de la précision des prélèvements. 
  

 

‐ Amélioration de la sécurité des patients grâce à une 
traçabilité renforcée.   
 

 

‐ Amélioration de la productivité et diminution du délai de 
rendu. 

 

 

‐ Image innovante de la pharmacie hospitalière. 
 

 

‐ Diversification des tâches pour les préparateurs.   

‐ Autres (A préciser) :  
 

 

Poste occupé :  

Commentaires :  

Fait le : 
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Questionnaire Robotisation de 

L’Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques (URCC) : 

Choisir 3 LIMITES de la robotisation et classez-les par ordre 

d’importance :  

(1= le plus important, 3= le moins important) 

Liste des Limites à la robotisation Ordre de 

Classement 

‐ Répétition dans les tâches de chargement / déchargement 
pour les PPH. 

 

 

‐ Investissement financier conséquent. 
 

 

‐ Problèmes techniques et mécaniques du quotidien. 
 

 

‐ Rendu du personnel OU Augmentation des objectifs de 
production à personnel constant. 
 

 

‐ Non exhaustivité des préparations prises en charge. 
 

 

‐ Nettoyage quotidien du robot par les PPH.  

‐ Formation du personnel pour l’utilisation du robot. 
 

 

‐ Réduction des contrôles visuels humains. 
 

 

‐ Autres (A préciser) : 
 

 

 

Poste occupé :  

Commentaires :  

 

Fait le :  
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L’ISPB ‐ Faculté de Pharmacie de Lyon et l’Université Claude Bernard Lyon 1 n’entendent 
donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les thèses ; ces opinions sont 
considérées comme propres à 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 thèses a été réalisée avec 
notamment l’incitation à l’utilisation d’une méthode de recherche de similitudes.  
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LEDOUX Thomas 

Comparaison des différents robots pour la préparation des anticancéreux 
injectables sur le marché européen 

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2025, 129 p. 

RESUME 

Les avancées technologiques ont permis le développement de robots pour préparer 
des médicaments anticancéreux injectables. L’unité de reconstitution centralisée des 
anticancéreux injectables du Centre Hospitalier Lyon Sud des Hospices Civils de Lyon 
envisage la robotisation d’une partie de sa production étant donné l’augmentation d’activité 
au cours des dernières années. Ce travail a pour but d’identifier et de comparer les robots 
disponibles en Europe afin d’avancer la réflexion autour de ce projet.  

Suite à l’analyse de la littérature, les échanges avec les fournisseurs et aux 
établissements de santé, 7 robots actuellement commercialisés en Europe ont été étudiés. 
Ces robots améliorent la productivité et la qualité de la production grâce à une meilleure 
traçabilité, reproductibilité et précision des prélèvements. Cependant, certaines tâches 
manuelles subsistent et nécessitent une réorganisation du flux de travail.  

Une autre étude, basée sur un questionnaire, a recueilli les avis du personnel de 
l’unité de reconstitution centralisée des anticancéreux injectables sur le projet de 
robotisation. L’avantage principal correspond à une réduction de l'exposition aux 
médicaments dangereux, tandis que la crainte de problèmes techniques et mécaniques 
quotidiens peut apparaître. 

La robotisation améliore la productivité et la sécurité pour les patients et le personnel. 
Cependant, elle nécessite une analyse au préalable des besoins de l'hôpital pour s'adapter 
aux nouveaux processus de production. Les retours d'expérience doivent être partagés en 
raison des investissements significatifs et des changements de production induits par cette 
automatisation. 
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