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INTRODUCTION

Parmi les défis de la formation initiale des étudiants, il convient de souligner la volonté de
concilier formation théorique et apprentissage de savoir-étre et de savoir-faire mobilisables par

les étudiants durant leur future carriére professionnelle.

La pédagogie par simulation s’est répandue largement au cours de la derniére décennie dans de
nombreux domaines pour la formation, entre autres, de professionnels de secteurs a risques tels
que le nucléaire ou les armées de terre et de 1’air. Elle tend depuis peu a étre progressivement
intégrée a la formation d’étudiants de divers domaines d’étude et notamment les étudiants en

pharmacie (officine, industrie, hospitalier...).

Bien que son usage demeure généralement limité a des simulateurs d’officine, la volonté
croissante de développer les compétences du pharmacien se destinant a 1’industrie
pharmaceutique peut étre mise en évidence, tant par les facultés de pharmacie que par les
industriels de ce secteur et notamment dans le domaine de la bioproduction. C’est d’ailleurs de
cette volonté que le consortium industriel bioMérieux, Novasep, Sanofi et Servier a lancé le 14
décembre 2020 le Campus Biotech Digital, une plateforme de formation par simulation en
association avec les entreprises du numérique Atos, IBM et Microsoft dans I’espoir de
permettre tant aux jeunes diplomés qu’aux professionnels de développer leurs compétences sur
toute la chaine de bioproduction grace a des formations utilisant des outils de simulation

digitaux immersifs.

Au sein de la Faculté de Pharmacie de Lyon se situe une des entités de la plateforme Innobiovir.
Plateforme de recherche et de formation dans le domaine de la bioproduction et de la mise sous
forme pharmaceutique (MSFP) de biomédicaments, Innobiovir est composée de 4 entités
institutionnelles dont le plateau pédagogique BioTop situé dans la Faculté de Pharmacie de
Lyon. Ce dernier est constitu¢ de locaux présentant 1’aspect d’une Zone a Atmosphere
Contrdlée et d’équipements techniques et analytiques dédiés principalement a des projets de

recherche et développement.

L’objectif général du projet est d’introduire les technologies de la réalité virtuelle comme
technique de simulation dans la formation initiale des pharmaciens industriels a la Faculté de

Pharmacie de Lyon. Basé sur le référentiel de compétences du pharmacien industriel de la
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Faculté de Pharmacie de Lyon, ce projet permettra de renforcer les acquis des étudiants en sortie
d’études en termes de compétences, savoir-&tre et savoir-faire vis-a-vis des Bonnes Pratiques
de Fabrication des médicaments a usage humain et d’appréhender au mieux leur entrée dans la
vie professionnelle.

Congu dans les locaux du plateau technique BioTop, ce projet sera composé€ de cing scénarios
de simulation en réalité virtuelle immersive structurés sous forme de deux modules numériques,
qui permettront de renforcer les notions évoquées relatives aux Bonnes Pratiques de Fabrication

des médicaments a usage humain.

Dans un premier temps, le concept de la pédagogie par simulation et son intérét dans la
formation des étudiants seront abordés. Il sera également approfondi la méthodologie
permettant le déploiement de séances de simulation a visée pédagogique ainsi que les diverses
techniques applicables.

Dans un second temps, le projet de développement de modules de formation numériques en
réalité virtuelle €élaborés au sein du plateau BioTop de I’Institut de Pharmacie Industrielle de
Lyon (IPIL) — département de la Faculté de Pharmacie de Lyon — sera présenté, depuis son
cadrage jusqu’a ses perspectives. Les deux modules s’intituleront « Visite virtuelle interactive
de la plateforme BioTop, du SAS personnel a la salle de Mise Sous Forme Pharmaceutique »

et « Approche pédagogique des Bonnes Pratiques de Fabrication ».
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I. L’APPRENTISSAGE PAR SIMULATION

1. Concept et définition

Etymologiquement, la simulation est définie comme une « représentation du comportement
d'un processus physique, industriel, biologique, économique ou militaire au moyen d'un modeéle
matériel dont les parametres et les variables sont les images de ceux du processus étudié. Les
modeles de simulation prennent le plus souvent la forme de programmes d'ordinateurs auxquels
sont parfois associés des éléements de calcul analogique. » (1)

Cette définition, bien que généraliste, permet de mettre en lumicre plusieurs constats. Tout
d’abord la simulation est une pratique transversale touchant aussi bien des domaines techniques
que scientifiques ou encore médicaux. De plus, cela met en évidence le fait que cette pratique
est intrinséquement liée au numérique (au sens large) et que I’alliance de ces deux thématiques

apparait nécessaire a la mise en place des programmes de simulation.

De nombreuses études existent en faveur de cette notion d’apprentissage par la simulation,
notamment en santé. L'enseignement par la simulation, aussi appelé simulation pédagogique,
se décrit comme une méthode d'enseignement qui donne aux apprenants la possibilité de mettre
en pratique les compétences acquises par le biais de la formation théorique dans des situations
recréées sous formes de scénarios ou un ou plusieurs objectifs pédagogiques ont été
préalablement définis. (2)

Avec la simulation pédagogique, il est testé le niveau de connaissances et de compétences des
apprenants en les placant dans des scénarios définis par le formateur ou ils doivent résoudre
activement des problémes. Ce dernier définit les paramétres afin de créer un environnement st

pour les apprenants. (3)

Rapporté au domaine de la santé, la Haute Autorité de Sant¢ (HAS) définit la simulation en
sant¢ comme |’utilisation de matériel (de type mannequin ou simulateur procédural), de la
réalité virtuelle ou d’un patient dit « standardisé » dans le but de reproduire des situations de
soin. (4) L’intérét est de transmettre aux apprenants des savoir-faire et des savoir-étre relatifs
au domaine d’étude concerné. Il peut donc étre question d’enseigner avec la simulation des
procédures diagnostiques et thérapeutiques ou encore des concepts médicaux. Il est également

possible de mettre en situation de soin les apprenants afin de les entrainer a la prise de décision.

(4)
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Ainsi, dans le cadre de la formation au diplome d’état d’infirmier, ['usage de la simulation
permet par exemple de former les futurs infirmiers a certaines pratiques procédurées telles que
la préparation d’une injection intra-veineuse, le traitement de certaines plaies ou encore la

préparation de plateaux d’instruments médicaux au bloc opératoire. (5);(6);(7)

2. Mise en place d’un programme de simulation
PREREQUIS :

Pour étre efficient, un programme de simulation doit étre structuré. Depuis 2010, la HAS
travaille a promouvoir la simulation en santé et a rédigé en ce sens en 2012 un Guide de Bonnes
Pratiques en matiere de simulation en santé a destination des structures et des organisations

souhaitant mettre en ceuvre des programmes de simulation pour les professionnels de santé. (4)

La conception d’un programme débute par une étape d’analyse de la situation. Elle consiste a

identifier et décrire :

o les thématiques présentant un intérét a étre analysées ;

o le contexte et I’environnement dans lequel s’inscrira le programme ;

o les techniques de simulation retenues ;

o les ressources nécessaires a la mise en place du programme (ressources

humaines, financiéres, etc).

Ce sont le plus souvent les situations professionnelles rencontrées ou des situations sur la base
de référentiels de bonnes pratiques qui servent de support a la construction des scénarios de

formation.

A Dlissue de cette étape de conception, les besoins des utilisateurs seront identifiés et ils
serviront de socle pour définir les objectifs généraux et les objectifs pédagogiques du
programme de simulation. La ou les objectifs généraux s’attachent a la finalité du programme
(par exemple introduire un nouveau concept dans un secteur, mettre en place une démarche
qualité dans un secteur), les objectifs pédagogiques sont eux d’avantage pragmatiques et visent
a mettre en ceuvre lesdits objectifs généraux. Ils permettent aux apprenants d’apprendre,
d’améliorer ou de renforcer leurs connaissances, savoir-faire (habiletés) et savoir-étre

(attitudes) liés a leur pratique professionnelle.
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CONTENU DU PROGRAMME DE SIMULATION

Un programme de simulation se compose d’une ou plusieurs séances et chacune est sous-tendue
par un scénario rédigé pour atteindre un ou plusieurs objectifs pédagogiques du programme de
simulation. (8)

La rédaction du scénario est une étape fondamentale dans le processus de création d’une séance
de simulation. Chaque scénario, rédigé selon un plan type et une structure-type définis
(exemples de structures en Annexe 1 et Annexe 2), constitue un document de travail expliquant
les détails techniques de sa mise en place et de son déroulé lui permettant d’étre facilement
transposable.

En définissant précisément chaque scénario, cela permet de balayer 1’ensemble des points qui
pourraient s’avérer étre un frein a ’implémentation de la séance de simulation s’ils ne sont pas
abordés. Cela permet également de proposer un enchainement logique pendant tout le déroulé

de la situation simulée. (8)

D’apres les recommandations de la HAS, chaque scénario doit idéalement contenir les

informations suivantes (liste non exhaustive) :

o le public d’apprenants ciblé ;

o les objectifs pédagogiques ;

o les équipements et le matériel nécessaires en fonction du réalisme souhait¢ ;

o les moyens humains nécessaires ;

o le déroulement de la séance ;

o les points majeurs du débriefing ;

o les modalités d’évaluation des apprenants au regard des objectifs pédagogiques ;

o les références bibliographiques.
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DEROULEMENT D UNE SEANCE DE SIMULATION

Une séance de simulation se décompose en 3 grandes étapes successives : le briefing, le passage

sur le simulateur et le débriefing.

e Briefing

Chaque séance de simulation commence par un briefing par le formateur. Préparé et structuré
en amont par le formateur, cette étape importante permet le bon déroulement du scénario. Le
formateur commence par présenter I’environnement de la situation afin de contextualiser la
séance et qu’elle s’inscrive dans 1’environnement défini en amont. C’est un moment important
de familiarisation des apprenants avec le simulateur durant lequel ils sont accompagnés par le
formateur qui explique son fonctionnement et ses limites afin d’assurer le bon déroulement de
la séance.

Avant que les apprenants se lancent dans le scénario, le formateur rappelle les régles de bon
fonctionnement de la séance de simulation ou 1’objectif sera de créer un climat de confiance
propice a I’apprentissage. Dans ce contexte il leur sera rappelé I’absence de jugement ou encore
I’absence de piéges intentionnels. L'objectif est de permettre aux apprenants de se sentir

psychologiquement en sécurité pendant la simulation et lors du débriefing en fin de séance. (9)

Ce moment d’échange avec les apprenants avant de dérouler le scénario permet également
d’évoquer leurs attentes vis-a-vis de celui-ci de fagon a prévenir I’éventuel décalage entre leurs

attentes et les objectifs pédagogiques de la formation.

e Le passage sur le simulateur
Une fois le briefing réalisé, les apprenants déroulent le scénario. Le formateur joue le role de
guide a cette étape. Il peut ainsi étre amené a procéder a des ajustements du scénario afin de
maintenir 1’apprenant en situation de résolution de probléme durant toute la séance. Il peut
¢galement étre amen¢é a interagir avec lui afin de "orienter en cas de difficulté voir intervenir

dans le cas ou I’apprenant serait bloqué dans la situation.

Le rdole du formateur est double car en plus d’assurer 1’évolution du scénario au gré de

I’avancement des apprenants, il doit assurer I’évaluation de ceux-ci.
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e Débriefing

La simulation est congue pour permettre un débriefing apres chacune des séances, ce qui en fait
un outil tres efficace pour les évaluations formatives : sans débriefing ni retour d'expérience, la
simulation perd tout son sens et ne permet pas d'améliorer les performances des apprenants.
(10)

Cette étape de débriefing est donc une étape essentielle de la séance de simulation. Elle
s’attache dans un premier temps a laisser la parole aux apprenants afin qu’ils partagent leur
vécu quant au déroulé de la séance (sentiments, émotions, etc.), ce qu’ils ont fait et appris, les
choix qu’ils ont réalis¢ et leur motivation, etc. Il s’en suit une phase d’analyse durant laquelle
le formateur s’attachera a comprendre et interpréter les décisions prises. Elle doit avant tout
permettre une autoanalyse des apprenants sur ce qu’ils ont vécu en vue de leur faire envisager
une « remise en question » de leurs pratiques lorsque cela est nécessaire en vue de mettre en
ceuvre des actions d’amélioration et de perfectionnement d’un point de vue technique et/ou
comportemental. (9) C’est également un moment d’échange durant lequel le formateur peut
évoquer la gestion du stress afin d’identifier les moyens a mettre en ceuvre pour le gérer en
situation réelle ou encore pour évoquer la gestion de I’échec, notamment en cas d’échec pendant

la simulation.

Le débriefing se termine par une synthése durant laquelle le formateur synthétise les
apprentissages de la situation simulée et peut étre amené a identifier de nouveaux objectifs

d’apprentissage grace aux retours d’expérience des apprenants.

situation réelle

Rédaction -

('Réalisation d'un scénario : obj 1 N = i
(gestion d'un EIG) = i
_— A ot £
Situation ~ X E
de référence (Réalisation d’un scénario : obj 2 | = 5
issue d'une \(évaluer les bonnes pratiques) y, — 5
=
w

(Réalisation d'un scénario : obj 3 N ::‘
\(utilisalion technique d’'un matériel))

s Séance Séance Document d'aide |
Briefing >“-' g débriefing > ﬁ a I'évaluation

Simulateur
environnement

o () ez () e

interface interface J
e A

Figure 1 : Diagramme résumant les différentes étapes de mise en place d’une séance de simulation

(source : https.//www.has-sante.fr)
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3. Les différentes techniques de simulation en santé

La qualité de la simulation dans la formation des professionnels de santé varie et est fonction
de la technologie utilisée et des compétences que le formateur souhaite mettre en avant. Les
techniques de simulation et le matériel utilisés dans le cadre des séances de simulation doivent
ainsi étre pertinents et en adéquation avec les objectifs pédagogiques du programme de
simulation mis en place. Ceux-ci sont catégorisés en fonction du réalisme, aussi appelé niveau

de fidélité, souhaité pour les scénarios.

La notion de fidélité renvoie au « degré avec lequel la simulation imite la réalité ». (11)
On inclue alors :

- la fidélité psychologique relative ;

- lafidélité de I’équipement ;

- la fidélité de I’environnement ;

- la fidélité temporelle.

Selon le degré de réalisme, on qualifiera les techniques de simulation de haute ou basse fidélité.

(1)

Le niveau de fidélité de la technique utilisée est donc fondamental. En revanche, 1’effet sur les
apprenants en terme d’apprentissage et de mémorisation d’informations au terme de la séance
de simulation n’est paradoxalement pas proportionnel au niveau de fidélité. (2);(9) L’élément

le plus important reste le degré avec lequel une simulation attire les apprenants dans la situation.

©)

Il peut ainsi étre intéressant de proposer pour un méme objectif pédagogique plusieurs
techniques éducatives différentes, utilisables seules ou de facon combinée, en fonction de

I’analyse pour atteindre les objectifs éducatifs fixés. (2)

Outre I’expérimentation animale et 1’expérimentation humaine sur des cadavres que nous
exclurons du périmétre de ce travail, il existe différentes techniques de simulation en santé. En
fonction du domaine d’étude concerné, les programmes de simulation peuvent comprendre une

ou plusieurs de ces méthodes.
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LA TECHNIQUE DU JEU DE ROLES

Cette forme de simulation est une méthode pédagogique qui implique une interaction entre les
apprenants et une autre personne qui joue un role, par exemple celui d’un patient, d’un soignant,
d'un membre de la famille ou d'un collégue. Les personnes impliquées jouent chacune un role
fictif selon un scénario plus ou moins déterminé, laissant place a de I’improvisation dans les
échanges et les dialogues. (4)

Néanmoins, les personnes se prétant au jeu de role doivent étre suffisamment entrainées pour
simuler avec finesse et précision le role qui leur a été attribué afin de se mettre au maximum en
conditions réelles. Il pourra donc étre possible de faire appel a des patient-acteurs, des

professionnels, des soignants ou encore de véritables patients jouant leur propre role.

Le jeu de roles repose sur une mise en situation effective et nécessite une implication
personnelle de la part des participants. En effet les personnes impliquées doivent incarner
I’histoire du patient et/ou du professionnel simulé et donc présenter la gestuelle et le langage
corporel adéquats, les résultats physiques et les caractéristiques émotionnelles adaptés. (12)
Cette forme de simulation se concentre sur I’apprentissage des compétences clés en matiére de
communication (simulation de consultation, simulation d’obtention du consentement,
simulation d’annonce d’une mauvaise nouvelle...). (12)

Le jeu de role permet d’analyser le comportement des participants et les amene a s’interroger

sur leurs propres pratiques.

LA TECHNIQUE DU PATIENT SIMULE

La technique du patient simulé se rapproche du jeu de rdle dans sa structure. En effet, elle peut
s’apparenter a un jeu de roles ou il est fait appel a un acteur formé (comédien amateur ou
professionnel, patient expert) a qui il sera attribué un scénario préétabli comprenant une
description détaillée du role du patient qu’il simulera. L’acteur est formé pour interpréter
I’histoire d’un vrai patient et pour reproduire fidelement les signes cliniques, le langage

corporel, la personnalité et les réactions émotionnelles définis dans le scénario.

Dans le cadre de la technique du patient simulé, il peut étre fait appel a un patient-expert. Il
s’agit d’un vrai patient ou encore d’un ancien patient qui utilise son histoire et les symptomes
qu’il a éprouvé. Le patient peut également étre « standardisé » : dans ce cas son rdle est

prédéfini et il ne doit pas s’en écarter. (4)
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Les patients standardisés sont formés a la simulation d’une situation clinique de fagon fiable et
reproductible sur la base d’un scénario préparé afin de favoriser I’apprentissage de compétences

techniques et communicationnelles aux apprenants. (9);(13)

LA TECHNIQUE DE LA SIMULATION PROCEDURALE

En santé, la méthode de simulation procédurale est une méthode d’apprentissage qui se focalise
sur une partie du corps. Préférentiellement utilisée pour I’apprentissage de gestes, de
procédures, d’actes techniques de chirurgie ou d’imagerie, elle s’appuie sur la répétition des

gestes sur un mannequin qui ne reproduit seulement qu’une partie du corps humain.

Ce type de simulateur couvre de nombreux domaines médicaux et de nombreuses procédures.
Il peut par exemple prendre la forme d’un bras artificiel pour 1’apprentissage des techniques de
perfusion, d’une peau synthétique pour I’apprentissage des gestes chirurgicaux usuels tels que

les différents types de sutures ou encore d’une téte pour la formation a I’intubation. (4);(14)

La répétition aide les apprenants au processus d'apprentissage d'une ou plusieurs compétences
techniques, ou d'une procédure qui consiste une série d'étapes réalisées successivement pour

accomplir une action plus ou moins complexe. (14)

i

Figure 2 : Simulateur procédurale pour l'apprentissage des différents types de sutures

(source : https.://home.mmc.edu)
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LES SIMULATEURS HAUTE-FIDELITE DITS « PLEINE ECHELLE »

Il s’agit de I’utilisation de mannequins grandeur nature réalistes (adulte, enfant, nourrisson).
Plus ou moins avancés, ils peuvent étre pilotés par ordinateur afin de simuler les fonctions
respiratoires, la parole, les constantes (tension artérielle, pouls...) et peuvent méme aller jusqu’a

répondre aux stimulations et aux traitements. (15)

Les mannequins obéissent a un scénario préalablement établi. Grace au pilotage par ordinateur,
le formateur a la possibilité de faire varier différents paramétres afin de faire évoluer le scénario

selon la progression des apprenants dans le scénario et selon leur niveau.

LA REALITE VIRTUELLE BASEE SUR DES INTERFACES ECRAN :
e La Réalité Virtuelle

La réalité virtuelle (RV) se définit comme une technologie simulant la présence physique de
I’apprenant dans un environnement créé artificiellement par des logiciels. Au travers de la RV,
un environnement tridimensionnel est généré par ordinateur. L’apprenant peut interagir au sein
de cet environnement comme dans le monde réel par le biais de dispositifs ¢électroniques qui
envoient et regoivent des informations. (12);(16)

En d'autres termes, la réalité virtuelle peut €tre assimilée a une réalité artificielle se substituant

au monde réel.

Pour étre applicable, cette technologie fait appel a des dispositifs électroniques dits « d’entrée »
et « de sortie » servant de canaux sensoriels ou étant liés aux mouvements et aux réactions

physiques de I’apprenant. Parmi ces dispositifs, on retrouve notamment :

o Un casque de réalité virtuelle : dispositif essentiel en RV, le casque de RV porté
sur la téte est composé d’un écran unique et permet a I’apprenant d'étre immergé
dans la réalité virtuelle. Il est également composé de capteurs de mouvement qui
suivent les mouvements de 1’apprenant et modifient 1’angle de I’écran en

conséquence.
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Figure 3 : Exemple de casque de RV (source : https://therapiemiroir.com)

o Des controleurs (ou des manettes) : ce type d’équipement permet a I’apprenant

d’interagir avec I’environnement virtuel diffusé dans le casque.

o Des gants électroniques : les gants €¢lectroniques permettent d’aller plus loin que
les controleurs en détectant les mouvements des doigts de [’apprenant a 1’aide
de capteurs dits haptiques qui transmettent a I’apprenant la sensation du toucher.
Ils assurent également un retour de force afin que I’apprenant puisse ressentir le

poids d’un objet et avoir la sensation qu’il le tient réellement en main. (17);(18)

Figure 4 : Gants de RV avec retour haptique (source : https.//thepressfree.com)

o Une combinaison électronique : sur le méme principe que les gants, la
combinaison électronique permet de détecter les actions et les déplacements

physiques du corps de I’apprenant.
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L’intérét principal de la RV repose sur ’interactivité des scénarios simulés. A travers la RV, il
est possible de comprendre comment un équipement peut étre utilisé ou encore de s’entrainer a

prendre des décisions par l'intermédiaire de 1'écran de l'ordinateur. (4)

e La Réalité Augmentée

La réalit¢ augmentée (RA) est une technologie interactive permettant d’enrichir visuellement
la perception de la réalité par des informations ou des images générées informatiquement. Ces
derniéres, en 2D ou 3D, se superposent en temps réel a la perception que I’apprenant a
naturellement de la réalité.

Bien que de nombreux exemples soient liés a la perception visuelle (superposition d'images
virtuelles sur des images réelles), la RA peut « augmenter » n’importe lequel des cinq sens

et donc les perceptions proprioceptives, tactiles et auditives. (19)

Pour fonctionner, la RA doit :
e Combiner la réalit¢ et des données numériques en temps réel (pas de scénes

prédéfinies) ;

o Etre interactive en temps réel avec 1’apprenant et avec le monde réel dans le sens ou une
modification dans le monde réel, comme un déplacement ou une interaction, entraine

un ajustement des données numériques qui s’affichent ;

o Utiliser un environnement en 3D qui se superposera au monde réel. (20)

Considérée comme une interface interactive en temps réel entre des données numériques
virtuelles et le monde réel, elle est ainsi différente de la RV précédemment évoquée. Dans la
RV, les apprenant évoluent dans un environnement virtuel généré par ordinateur tandis qu’en

RA, l'environnement est réel mais enrichi d'informations et d'images numériques. (20);(21)
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Figure 5 : Interaction en RA avec le systéme de controle d'un équipement utilisé dans la fabrication de

médicaments (source : https://www.koerber-pharma.com)

LES « SERIOUS GAMES » EN 3D

Les jeux-sérieux (de [l’anglais serious game) peuvent étre définis comme des applications
développées sur le méme principe et avec les mémes technologies qu’un jeu vidéo « classique »
(simulation en 3D d’environnements, d’avatars, d’objets...) mais dont I’objectif dépasse le
cadre ludique. En effet, au-dela du divertissement procuré, ils capitalisent sur les leviers de
motivation des jeux vidéo pour favoriser I’engagement des apprenants dans le but de revétir un
intérét pédagogique et ludique. (4);(22) Structurés sous forme de scénarios ludiques, ils
permettent aux apprenants d’apprendre et de monter en compétences dans un cadre immersif.
Dans ce contexte les erreurs commises ne sont plus fatalement considérées comme un échec
pouvant entraver la progression de I’apprenant mais comme essentielle au bon déroulement du

jeu car il s’agit 1a d’un levier d’apprentissage. (23);(24);(25)
Il existe 3 grandes catégories de serious games :

- Les advergaming/persuasive games (ou serious games « a message ») ou 1’objectif est

de transmettre un message a visée éducative, informative ou persuasive ;

- Les training games (ou serious games « d’entrainement ») dont 1’intérét est d’améliorer

les performances motrices ou cognitives des apprenants grace a la simulation ;
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- Les learning games (ou serious games « de formation ») qui permet le développement

ou I’acquisition de connaissances techniques ou comportementales. (23)

Le serious game vise a combiner des aspects a la fois sérieux, comme I’apprentissage de notions
théoriques et de compétences/savoirs en découlant, a I’aspect ludique et divertissant d’un jeu
vidéo. Les propriétés motivationnelles des jeux peuvent ainsi étre exploitées a des fins
¢ducatives. (4);(24);(25)

Les apprenants sont encouragés a s'impliquer dans le jeu d'une maniére personnelle,
émotionnelle et cognitive. En outre, les serious game tavorisent la stimulation, 1'engagement et
le sentiment d'accomplissement et sont donc considérés comme un moyen de faciliter
l'apprentissage en le rendant plus agréable. (25)

L’aspect ludique propre au jeu vidéo réduit l'anxiété pouvant étre associée au processus

d'apprentissage et permet a 1'apprenant d'apprendre facilement sans en avoir conscience. (26)

Parmi les caractéristiques que posseédent les jeux vidéo, les notions de défi, de curiosité,
d’imaginaire et de controle apparaissent comme des notions clés. En effet, le défi et la curiosité
sont naturellement générés par la structure du serious game (poursuite d’'une mission, maitrise
croissante des outils au fur et a mesure de la progression dans le scénario...). Le hasard et
l'imprévisibilité du résultat activent et entretiennent la volonté pour 1’apprenant de poursuivre
le jeu. Le sentiment de contrdle résultant de la liberté de jeu place 1’apprenant en position de
maitre du jeu en vue de I'objectif final du jeu qui est basé sur I’objectif pédagogique fixé par le
formateur en amont. Cette liberté permet a ’apprenant de multiplier les expériences et les
¢preuves en vue de transformer progressivement ces derniéres en compétences et en

connaissances. (24)
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4. Intérét de la pédagogie par simulation dans la formation initiale

Les diverses techniques présentées précédemment qui sont utilisées dans le cadre de séances de
simulation permettent de mettre en lumiére une partie des intéréts de la pédagogie par
simulation dans la cadre de la formation initiale des apprenants.

Utilisée initialement pour la formation initiale aux techniques et procédures, la formation par
simulation s'est progressivement intéressée aux comportements des professionnels de santé et
aux facteurs humains liés aux activités pluridisciplinaires dans le cadre de la validation de leurs
compétences. Parmi ces activités pluridisciplinaires, on retrouve par exemple la prise en charge
de patients aux urgences avec des situations aigués, dans les unités d'obstétrique, au bloc
opératoire ou dans le cas d’exercices de grande ampleur comme la préparation aux plans blancs

lors de crises sanitaires. (4);(27)

Dans ce contexte et rapporté a la formation des pharmaciens, la pédagogie par simulation
permet avant toute chose d’améliorer la sécurité des patients en utilisant des modules de
formation sans risque. Elle permet d’apporter une méthode sire et standardisée tout en
contournant les risques liés a I’intervention sur de vrais patients. Ainsi, avant que les apprenants
ne pratiquent sur des patients, ils auront eu le temps de se familiariser aux techniques et aux
procédures abordées dans les scénarios de formation. (2);(28) C’est notamment le cas avec la
simulation virtuelle MyDispense, développée par la Facult¢ de Pharmacie et des Sciences
Pharmaceutiques de I'Universit¢ Monash (Australie), qui permet aux étudiants de mettre en
pratique leurs connaissances et leurs compétences en matiére de délivrance de médicaments en
officine. Cette simulation en réalité¢ virtuelle permet aux étudiants de s’entrainer librement a la
délivrance de médicaments sur prescription et de médicaments OTC (Over The Counter),
depuis la communication initiale avec le patient et le prescripteur jusqu'aux conseils

pharmaceutiques lors de la dispensation des médicaments aux patients. (29);(30)

De plus, dans le cas de la simulation d’environnement de production pharmaceutique, la
pédagogie par simulation permet aux apprenants d’apprendre les gestes, les méthodes et les
exigences de la fabrication de médicaments. Ce dernier n’ayant pas vocation a €tre utilisé¢ dans
le cadre de soins, il permettra aux apprenants de se former tout en limitant les risques pour le

patient.

L'apprentissage par simulation demeure plus efficace que la lecture ou I’apprentissage via des
cours magistraux en terme de rétention d’informations. En effet, il permet de placer les

apprenants en situation de facon la plus réaliste possible afin que les concepts théoriques et
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pratiques appris soient directement connectés aux situations professionnelles qu’ils seront
amenés & rencontrer dans leur vie professionnelle. A ce sujet, certaines facultés de pharmacie
proposent des programmes de simulation en RV en environnement complet.

C’est notamment le cas de la Faculté de Pharmacie de Purdue (Etats-Unis) qui a travaillé sur
une variété¢ de programmes de simulation d'environnement de production pharmaceutique en
RV en collaboration avec |'United States Pharmacopeia (USP) et la start-up Penguin
Innovations. Il a été congu une salle blanche virtuelle conforme aux normes USP 797 dans
laquelle les ¢étudiants munis de Ilunettes 3D et d'un casque naviguent et manipulent
'environnement virtuel a 'aide d’une manette de controle (le programme pouvant également
étre exécuté sur des ordinateurs individuels). Parmi les programmes de formation proposés, on
retrouve des formations aux procédures de nettoyage, a la propreté et a I'élimination appropriée

des déchets, aux procédures d'habillage ou encore a la fabrication de préparations parentérales.

(31):(32)

En outre, la simulation offre la possibilité de répéter a des intervalles planifiés les scénarios
d’apprentissage. La répétition permet aux apprenants de se familiariser avec un concept puis de
maintenir voire d’améliorer leur niveau de compétence vis-a-vis de celui-ci. Certaines
techniques d'apprentissage, notamment la RV et les serious games, présentent 1’intérét d’étre
accessibles a n’importe quel moment par l'apprenant, indépendamment de la présence du
formateur. (14)

En effet, les apprenants ont la possibilité d’assimiler les notions abordées par les séances en RV
en autonomie car pour pouvoir dérouler ces séances, ils n’auront besoin que d’une connexion

Internet d’un support ¢lectronique de type ordinateur, tablette ou smartphone.

Comme vu précédemment, l'apprentissage par simulation permet aux apprenants d'appliquer
des concepts abstraits a une pratique active par le biais de scénarios au contenu adaptable a
leurs besoins. Selon les thématiques que le formateur souhaite aborder, il peut étre mis en place
un ou plusieurs scénarios afin d’approfondir seulement une thématique spécifique dans le cas
ou le formateur estime que les apprenants n’ont pas compris cette derniere.

Selon le niveau des apprenants, le niveau de difficulté des scénarios est lui aussi ajustable, avec
la possibilité¢ d’individualiser I’apprentissage en passant d’un scénario a un autre qui présente
un niveau de difficulté approprié en fonction des réponses de I’apprenant. Ce dernier peut ainsi
commencer par des taches faciles puis passer a des taches plus difficiles la ou dans le monde
réel, il n'est pas toujours possible de controler les taches disponibles au moment de la formation

(en raison de locaux ou de ressources limités par exemple). (2);(9)
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Un autre avantage de la simulation dans l'enseignement est la possibilit¢ de recueillir des
données mesurables sur les apprenants. Le formateur définit les paramétres du scénario et sur
la base de ces parametres, il peut recueillir des données sur les progrés des apprenants dans le
domaine concerné. La facon dont ils prennent des décisions ou encore le temps que prend la
réalisation de certaines actions peuvent étre évaluées dans le but d'obtenir des informations sur
les compétences qui doivent étre approfondies et sur le temps qui sépare les apprenants de leur
maitrise. (2)

Apres analyses des données, il est ainsi possible de démontrer le passage d'un niveau de

compétence novice a un niveau de compétence spécifique.
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II. DEPLOIEMENT DU PROJET DE DEVELOPPEMENT DE
MODULES DE FORMATION NUMERIQUES AU SEIN DE
LA FACULTE DE PHARMACIE DE LYON

PREAMBULE

Le déploiement des modules de formation est un travail qui a été structuré et dirigé en tant que
projet. A ce titre, il sera articulé en 4 grandes parties qui reprennent les étapes clés d’un projet :
- FEtape 1 : Cadrage du projet
- Etape 2 : Conception du projet
- FEtape 3 : Réalisation du projet
- FEtape 4 : Bilan et perspectives du projet

1. Cadrage du projet

1.1. La plateforme Innobiovir

La plateforme Innobiovir est une plateforme de recherche et de formation dans le domaine de
la bioproduction et de la mise sous forme pharmaceutique (MSFP) de biomédicaments qui
propose ¢€galement un accompagnement dans le cadre de déploiement de projets de
développement.

Elle est née de la volonté de regrouper dans un méme cadre 1I’ensemble des activités couvrant
le cycle de vie d’un biomédicament, depuis 1’étape de recherche et développement jusqu’a

I’étape de MSFP en passant par son évaluation préclinique. (33);(34)

Forte du soutien de 1’Université¢ Claude Bernard Lyon 1 (UCBL), la plateforme Innobiovir
bénéficie de financements de la région Auvergne-Rhone-Alpes dans le cadre de 1’appel a projets
Installations de Recherche et d’Innovation Centrées Entreprises (IRICE) et du Fonds Européen

de Développement Régional. (35)

La plateforme regroupe 4 entités institutionnelles :
- Le laboratoire Virologie et Pathologies humaines VirPath (CIRI, UI111 INSERM —
UMR 5308 CNRS — ENS Lyon — UCBLI1) et sa plateforme technologique VirNext,
ayant pour spécialité 1’étude de virus respiratoires, I’ingénierie virale et la production

d’antigénes vaccinaux viraux.
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Sollicité durant la pandémie a la COVID-19, il s’est avéré étre un acteur lyonnais clé
dans la recherche sur le SARS-CoV-2, en recevant notamment des janvier 2020 les

premiers échantillons de patients atteints de Covid-19 en France. (35);(36)

Le laboratoire pluridisciplinaire LAGEPP (Laboratoire d’Automatique, de GEnie des
Procédés et de génie Pharmaceutique — UMR 5007 CNRS — UCBL1), ayant pour
spécialités le génie des procédés et des produits pharmaceutiques et la physicochimie.
(35):(37)

L’objectif du LAGEPP est de « conduire des projets de recherche transversaux faisant
intervenir des chercheurs de différents champs disciplinaires tout en veillant a maintenir

des travaux scientifiques de haut niveau dans chaque champ disciplinaire ». (37)

L’Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL), département de la Faculté de
Pharmacie de Lyon (ISPB), et son plateau pédagogique BioTop. (35)

Le département de Génie Biologique de I’Institut Universitaire de Technologie Lyon 1

et sa plateforme technologique de culture cellulaire. (35)

La plateforme Innobiovir dispose d’équipements de bioproduction et d’équipements

analytiques couvrant les grandes étapes du cycle de vie d’un biomédicament.

Ceux-ci sont répartis sur 3 plateaux techniques :

Le plateau AniCel de I’Institut Universitaire de Technologie Lyon 1. Il comporte entre
autres des suites de cultures cellulaires BSL-2 permettant la culture en flasques et en
bioréacteurs ainsi que du matériel analytique afin de caractériser et d’optimiser les

procédés de culture (34) ;

Le plateau BioTop de D'Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL). Ses
installations permettent de reconstituer a I’échelle laboratoire les étapes de la chaine de
production industrielle d’un biomédicament en vue d’une transposition d’échelle a

I’échelle industrielle.

Le plateau comporte 5 salles correspondant aux 5 étapes majeures du procédé de

fabrication d’un biomédicament :
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o Lasalle de culture cellulaire
o La salle de bioproduction

o Lasalle de purification

o La salle de formulation

o Lasalle de MSFP

- Le plateau VirNext du Laboratoire Virologie et Pathologies humaines (VirPath) qui a
pour vocation de favoriser la recherche translationnelle en virologie, notamment dans

la production d’antigénes de vaccins viraux. (38)

Comme expliqué précédemment, le plateau technique BioTop est composé d’équipements
techniques et analytiques permettant de reconstituer les étapes du cycle de production d’un
biomédicament.

Pour rappel, il est considéré comme biomédicament tout médicament dont la substance est
produite a partir d’une source biologique (ou en est extraite) et dont la caractérisation et la
détermination de la qualité nécessite une combinaison d’essais physiques, chimiques et

biologiques ainsi que la connaissance de son procédé de fabrication et de contrdle.

Pour produire un biomédicament, il faut tout d’abord récupérer I’ARN de la cellule qui exprime
la protéine d’intérét afin de le rétrotranscrire en ADN complémentaire codant par exemple pour
la protéine d’intérét (étape de culture cellulaire). Cet ADN sera ensuite cloné dans un vecteur
(souvent E.coli). Puis le vecteur sera exprimé dans des cellules hotes ou il se répliquera. Il s’en
suivra une étape de bioproduction ou les cellules hotes vont se multiplier a 1’aide de
bioréacteurs puis des étapes d’extraction et de purification qui permettront d’obtenir une

grande quantité de la protéine d’intérét sous forme pure.

Une fois la protéine d’intérét obtenue en grande quantité, une formulation optimale robuste
sera déterminée grace a laquelle cette protéine pourra étre administrée a I’Homme chez qui elle
exprimera ses propriétés pharmacothérapeutiques sans provoquer d’effets indésirables. Il sera
ainsi ajouté intentionnellement a la formulation des excipients pouvant €tre des entités
chimiques uniques (sels, sucres, alcools, etc.) ou encore des mélanges d’origine naturelle,
synthétique ou animale. Ces excipients sont des ingrédients inertes vis-a-vis du PA, sans activité

pharmacologique propre et autre que le principe actif (PA).
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La formulation définie intégrera la variabilit¢ de la qualité de la protéine d’intérét, des
excipients et du procédé de fabrication sans compromettre la fabrication, la stabilité, la sécurité

et la qualité du produit fini (concept de Quality by Design, QbD).

La mise sous forme pharmaceutique (MSFP) est I’étape finale du procédé de fabrication du
biomédicament a I’issue de laquelle est obtenu le produit semi-ouvré (PSO). Selon la nature du
PSO souhaité (solide, liquide, poudre, etc.), ce dernier pourra subir une étape de dissolution
(afin d’obtenir une solution), de lyophilisation pour obtenir une poudre, de compression pour

obtenir un comprimé solide ou bien de mise en gélule.

Enfin, ce PSO sera conditionné afin d’obtenir le produit fini.

1.2. Contexte, définition et enjeux du projet

La qualité des médicaments a usage humain fabriqués en France est obtenue par 1’application
des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF). Etablies par I’ Agence Nationale de Sécurité du
Médicament en France (ANSM) et la Commission Européenne, il s’agit d’un ensemble
d’exigences et de directives qui permettent de garantir que les médicaments a usage humain
sont fabriqués et contrdlés selon un ensemble de normes qualité adaptées a leur usage et qui
sont requis par l'autorisation de mise sur le marché, 1’autorisation d’essai clinique ou les

spécifications du produit.

Tout au long du cursus de formation en pharmacie industrielle a la Faculté de Pharmacie de
Lyon, les enseignants et autres intervenants introduisent et enseignent la théorie des grands

principes des BPF parmi lesquels on retrouve :

- Les exigences relatives a la fabrication des médicaments stériles (BPF, Annexe 1) ;

- La conception des locaux en vue de leur utilisation et son role dans la prévention des

contaminations (BPF, Partie I, Chapitre 3) ;

- L’importance de la maitrise de 1’environnement et des controles environnementaux
associés en vue de limiter les contaminations biologique, particulaire ou croisée des

produits (BPF, Partie I, Chapitres 3, 5 et 6) ;
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- L’importance des systemes de qualification et de validation des équipements et des

procédés (BPF, Annexe 15) ;

- Les exigences relatives a la responsabilisation, a la qualification et au développement
des compétences spécifiques au poste de travail du personnel (BPF, Partie I, Chapitre

2)

Ces notions fondamentales, bien qu’essentielles dans I’exercice des fonctions du pharmacien
industriel, peuvent néanmoins demeurer complexes a assimiler et a mobiliser pour des
¢tudiants. En effet, malgré les efforts d'illustrations proposées par les enseignants ou les
intervenants, ces notions formulées sous forme de principes n’en demeurent pas moins que des
notions intangibles difficilement perceptibles pour des étudiants ayant, pour la majorité, peu

voire pas d’expérience dans I’industrie pharmaceutique.

Dans ce contexte, I’objectif général du projet est de proposer une approche pédagogique et
participative par la simulation des grands principes des BPF dans le cadre de la formation
initiale des étudiants de pharmacie industrielle de la Facult¢ de Pharmacie de Lyon, en
collaboration avec le plateau BioTop de la plateforme Innobiovir.

Cette approche permettrait de former aux BPF les étudiants se prédestinant au secteur de la
production pharmaceutique industrielle de facon plus ludique dans le but de leur transmettre
des compétences, des savoir-faire et des savoir-étre propre a ce secteur. Les notions de
conception des locaux de production stérile, de maitrise des procédés de fabrication, de maitrise
de ’environnement et des contaminations-croisées ou encore les notions relatives aux contrdles

environnementaux des zones de fabrication seront ainsi abordées.

A travers ce projet, il est envisagé a court terme de construire théoriquement des modules
numériques de formation s’inscrivant dans le cursus de formation des pharmaciens industriels
a I’Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL).

A moyen terme, ces modules théoriques seraient testés en conditions réelles d’apprentissage
dans le but d’obtenir un retour d’expérience de la part des étudiants concernés afin d’apporter
les améliorations nécessaires a leur pérennisation.

Sur une vision a long terme, il pourrait étre envisagé d’intégrer 1’usage de la réalité virtuelle
aux programmes de formation dans le cadre de la formation initiale des pharmaciens industriels

a I’Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon. Cette technologie s’étendrait a diverses notions
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préalablement définies, pouvant étre complémentaires a celles abordées dans les modules créés,

et viendrait en complément des enseignements théoriques et des Travaux Pratiques.

1.3. Choix de la méthode de simulation

Le plateau BioTop est pourvu d’équipements techniques et analytiques permettant une
reconstitution des étapes de la chaine de production industrielle de biomédicaments.

Compte tenu des équipements et des locaux disponibles, deux techniques de simulation avaient
¢été a priori retenues : la simulation haute-fidélité a pleine échelle et la réalité virtuelle. Pour
chacune des techniques retenues, il a ét¢ imaginé ce qu’il pourrait €tre mis en place et proposé

aux étudiants dans le cadre de leur formation.

Dans le cas de la simulation haute-fidélité a pleine échelle, il serait mis en place des Travaux
Pratiques (TP) au sein du plateau BioTop au travers desquels les étudiants seraient formés a la
manipulation aseptique avec simulation de filtration stérilisante ou simulation a la fabrication

stérile de flacons avec stérilisation terminale.

Dans le cas de la réalité virtuelle, il serait mis en place des modules en réalité virtuelle dans les
locaux du plateau technique BioTop qui cibleraient spécifiquement certaines notions clés que
I’on retrouve dans les BPF comme des notions de conception des locaux de production stérile,
de maitrise des procédés de fabrication, de maitrise de I’environnement et des contaminations-
croisées ou encore des notions relatives aux contrdle environnementaux des zones de
fabrication et plus généralement d’assurance qualité. Ces modules pourraient étre utilisés par
les étudiants en prévision de TP réalisés dans les locaux dans un deuxiéme temps en vue de

renforcer les acquis issus de la RV.

Une réunion de cadrage du projet a été organisée le 13 avril 2022 afin de soumettre le projet
global d’introduction de la simulation dans le cadre de la formation des étudiants de I’'IPIL,
sans que des objectifs précis ne soient encore définis.

11 a été abordé les notions relatives a I’approche par compétences vis-a-vis des compétences du
pharmacien industriel qui a soulevé la problématique de la transmission de ces compétences
aux ¢étudiants. C’est dans ce contexte que les deux techniques de simulation précédemment
évoquées, a savoir la simulation haute-fidélité a pleine échelle et la réalité virtuelle, ont été

proposees.
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A cette réunion étaient conviés les responsables pédagogiques des Masters 2 (M2) de I'IPIL :

Le

Professeure BOLZINGER Marie-Alexandrine
Directrice de I'IPIL et Responsable du M2 Ingénierie de la Santé Parcours

Cosmétologie Industrielle

Professeur LAWTON Philippe
Responsable du M2 Ingénierie de la Santé Parcours Pharmacie Industrielle, filicre

Bioproduction (M2 PI-BIOP)

Docteure BOURGEQOIS Sandrine
Responsable M2 Ingénierie de la Santé Parcours Pharmacie Industrielle, filicre

Développement et Production Pharmaceutiques (M2 PI-DPP)

Monsieur CESARI Mathieu

Ingénieur en Bioprocédés - Spécialiste de Technologies a Usage Unique

constat a ét¢ unanime quant au fait que les technologies de RV étaient largement sous-

exploitées dans le cadre de la formation initiale des futurs pharmaciens industriels. De méme,

I’originalité du projet liant la réalité virtuelle et le plateau BioTop était un argument de taille,

d’autant plus le plateau n’était pour le moment qu’utilisé dans le cadre de travaux pratiques et

de projets de recherche et développement.

Ainsi, a I’issue de cette réunion de cadrage, 1’objectif initial du projet a été précisé et la méthode

de simulation a été retenue. Il est donc question d’introduire 1’usage de la réalité virtuelle a

visée pédagogique comme méthode d’apprentissage par simulation dans le cadre de la

formation initiale des étudiants de pharmacie industrielle de la Faculté de Pharmacie de Lyon.
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1.4. Choix du simulateur et du logiciel associé

Le simulateur utilis¢ pour la simulation posséde un role important, mais non exclusif, dans la
mise en place d’un projet de simulation virtuelle. En effet, bien que le plus important ne soit
pas sa qualité et son degré de réalisme, il doit tout de méme assurer une immersion mentale

totale des étudiants dans la situation simulée. (4);(14)

Dans ce contexte, le service Innovation Conception et Accompagnement pour la Pédagogie
(iICAP) de I’Université Claude Bernard Lyon 1 (UCBL) a été sollicité¢ afin d’obtenir leur
expertise et leur accompagnement sur la partie numérique du projet (sélection du simulateur,
choix des équipements nécessaires a la réalisation des plans des scénarios, etc.).

Considéré comme un leader national et européen dans « I’accompagnement des enseignants, la
création de ressources multimédias [...] et I’innovation pédagogique », le service iCAP de
I’UCBL remplit une double mission de formation et d’accompagnement des enseignants au
changement de leurs méthodes de formation. (39)

Ce service a pour principaux objectifs I'amélioration de la qualité des enseignements et la
modernisation des enseignements en proposant des outils technologiques adaptés pour
I’enseignement. Parmi les projets réalisables, on retrouve de la modélisation ou encore des
animations en 2D et en 3D pouvant prendre la forme de vidéos scénarisées, d’animations 3D

en temps réel ou encore d’impressions en 3D. (39)

Dans ce contexte, un kit multimédia nommé « kit Visite 360° » nous a été mis a disposition.
Celui se compose :
- d’une caméra Insta 360 One RS équipée de deux objectifs a 180° (Fish Eye) permettant

de filmer des actions en grand angle a 360°,

Figure 6 : Caméra Insta 360 One RS
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- d’un trépied-poignée compatible avec la Caméra Insta 360 One RS,

Figure 7 : Caméra Insta 360 One RS équipée du trépied-poignée

- d’un trépied de type perche de 120 cm,
- du module One RS compatible avec I’application de traitement d’image Insta 360
permettant d’éditer et de modifier les photos et les vidéos capturées,

- d’un ordinateur portable équipé du logiciel Speedernet Sphere®.

Sur les recommandations du service iCAP, le logiciel Speedernet Sphere® a été utilisé afin de
concevoir les modules.

Développé par Speedernet, société spécialisée dans le développement de programmes de digital
learning, Speedernet Sphere® est un logiciel permettant de générer des modules 360° et des
environnements immersifs en RV dans de nombreuses situations : réalisation de visites
virtuelles, prévention, apprentissage de compétences comportementales et humaines (soff
skills), marketing, etc.

Ce logiciel permet de placer I'utilisateur au centre de scénes générées informatiquement et de
I’engager dans I’environnement virtuel en lui faisant vivre virtuellement les conséquences de

ses actions. (40)
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1.5. Définition du public cible

La définition du public cible est essentielle afin de pouvoir définir de fagon pertinente le
contenu pédagogique des modules qui seront €laborés en terme de concepts, définitions, mots
clés, etc. Ainsi, une fois les modules élaborés numériquement en RV, la complexité des données

s’affichant en RV sera différente.

Afin de définir au mieux le public ciblé par les modules qui seront €laborés, le référentiel de
compétences du pharmacien industriel élaboré par la Faculté¢ de Pharmacie de Lyon a été utilisé
comme aide a la prise de décision.

La Faculté de Pharmacie de Lyon a élaboré un référentiel de compétences pour chacune des
filieres des études de pharmacie soit un référentiel de compétences du pharmacien spécialité
officine, industrie, biologie et pharmacie hospitalicre.

A travers ces référentiels sont détaillés les domaines de compétences du pharmacien selon sa
spécialité ainsi que les compétences, les savoirs et les savoir-faire en découlant qui permettent
d’¢laborer les référentiels de formation des différentes filieres. Dans le cas de la spécialité
industrie, chaque compétence est relative a I’'un des métiers accessibles au pharmacien en

industrie et/ou est transverse et commune aux différents métiers du secteur. (41)

1. Compétence 1 dans le domaine de la recherche de nouvelles \
molécules

Compétence 2 dans le domaine du développement galénique et
industriel

Compétence 3 dans le domaine du développement analytique

Compétence 4 dans le domaine du développement non clinique Chaque compétence correspond 2 I'un

Compétence 5 dans le domaine du développement clinique } > des métiers accessibles au pharmacien
Compétence 6 dans le domaine de la production industrielle de en industrie

médicaments (fabrication / conditionnement /distribution)

Compétence 7 dans le domaine de la qualité

Compétence 8 dans le domaine des affaires réglementaires et de

I’enregistrement

9. Compétence 9 dans le domaine de la commercialisation, de )
I’information et de la diffusion des médicaments et autres produits
de santé

i

OV N B0y

Gl

10. Compétence 10 dans le domaine de I’environnement économique,
politique, social et réglementaire des entreprises du médicament

11. Compétence 11 dans le domaine de la communication —_— Compétences transverses et communes

12. Compétence 12 dans le domaine de I’organisation aux différents métiers

13. Compétence 13 dans le domaine de I’animation d’équipe

14. Compétence 14 dans le domaine de la formation

15. Compétence 15 dans le domaine de la santé publique

Figure 8 : Domaines de compétences du pharmacien en industrie (source : https.//ispb.univ-lyonl.fr/formation)
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Selon leur nature, les compétences et les savoirs sont répartis en 3 niveaux :

Niveau 1 : les compétences, savoirs et savoir-faire de niveau 1 sont dits « génériques »
car ils constituent le socle commun des compétences que les étudiants en pharmacie
doivent maitriser au terme de la Formation Commune de Base (FCB). Il s’agit donc de
compétences et de savoir-faire généraux fondamentaux pour I’ensemble des domaines
en lien avec les sciences pharmaceutiques. Ils sont acquis au terme du 1¢" semestre de

la 4°m année de pharmacie, qui marque la fin de la FCB.

Niveau 2 : les compétences, savoirs et savoir-faire sont dits « opérationnels » car ils
sont plus axés dans le domaine industriel visé¢ par I’étudiant. Ils restent néanmoins
transversaux de fagon a couvrir le cycle de vie du médicament. IIs sont acquis au terme

de la 5°™ année de pharmacie industrielle.
Niveau 3 : les compétences, savoirs et savoir-faire sont dits « spécialisés » car ils ont
été acquis au terme d’un cursus spécialisé dans un domaine précis visé par 1’étudiant.

Ils sont acquis au terme de la 6°™ année de pharmacie industrielle, considérée comme

une année de spécialisation dans un secteur donné (qualité, production, affaires

Master spécialisé
— Master Sciences

Pharmaceutiques

réglementaires, etc.).

Niveau 3

Niveau 2

Niveau 1

Figure 9 : Structuration des niveaux d’acquisition des connaissances et savoir-faire associés aux

compétences au sein de la Faculté de Pharmacie de Lyon (source : https://ispb.univ-lvonl.fr/formation)

47
MERMOURI
(CC BY-NC-ND 2.0)



Compte tenu de la complexité a intégrer des modules de formation a la FCB des études de
pharmacie, il a été décidé a I’issue de la réunion de cadrage qu’il serait plus pertinent de les
intégrer au programme de derniere année d’études, soit dans le programme de master spécialisé
de 6°™ année (M2). En outre, les étudiants en master spécialisé a I'IPIL seraient les plus a
méme d’utiliser les locaux du plateau BioTop dans le cadre de leur formation grace a la situation
géographique des masters spécialisés de 1'PIL, se déroulant pour la majorité au sein de la

Faculté de Pharmacie de Lyon.

L’IPIL propose de nombreux parcours de formation de niveau Master pour des étudiants de
niveau BAC + 4 (Master 1, M1) a BAC + 5/6 (M2), parmi lesquels on retrouve les masterse «
Master Ingénierie de la Santé ». (42)
Cette mention Master Ingénierie de la Santé inclue 8 parcours de formation dispensés au sein
de la Faculté de Pharmacie de Lyon ainsi que 4 parcours proposés conjointement par la Faculté
de Pharmacie de Lyon, I'Ecole d'Ingénieurs Polytech (Lyon) et I'Université Catholique de Lyon
(UCLy) :
- M2 Ingénierie de la Santé Parcours Pharmacie Industrielle :
o Affaires Technico-Réglementaires (PI-ATR): parcours de formation
permettant d’acquérir des connaissances sur la réglementation internationale des

produits de santé, leurs exigences législatives et leur évolution. (43)

o Bioproduction et Controles Microbiologiques (PI-BIOP) : parcours de
formation permettant de développer des compétences relatives aux spécificités
de la production des biomédicaments (production et maitrise de

I’environnement, assurance qualité microbiologique, etc.). (43)

o Développement et Production Pharmaceutique (PI-DPP) : I’objectif de ce
parcours de formation est d'apporter aux étudiants des connaissances spécifiques
a la formulation, au développement et a la production industrielle du

médicament. (43)

- M2 Ingénierie de la Santé Parcours Cosmétologie Industrielle : parcours de
formation ayant pour objectif d’apporter des compétences et des connaissances a la fois

techniques et managériales sur les étapes de développement de produits cosmétiques ou
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dermopharmaceutiques depuis leur conception jusqu'a leur commercialisation (incluant

les étapes de R&D, fabrication, contrdles, réglementation et marketing). (43)

M2 Ingénierie de la Santé Parcours Management de la Qualité des Organisations :
parcours de formation permettant de former les étudiants au déploiement de systémes
de management de la qualité a 1’aide d’outils qualité spécifiques au sein d’organismes
en adéquation avec les autres systémes en place (environnement, sécurité, hygiene...).

(43)

M2 Ingénierie de la Santé Parcours Evaluation Clinique : parcours de formation
dont I’objectif est d’acquérir des connaissances dans la mise en ceuvre de stratégies de
développement de produit a usage humain et dans la méthodologie d'évaluation de ces
derniers. Les notions fondamentales li¢es a la réglementation et au suivi de ces produits

apres leur mise sur le marché seront abordées. (43)

M2 Ingénierie de la Santé Parcours Market Access et Evaluation des Technologies
de Santé (IPIL) : I’objectif de ce parcours de formation est de permettre aux étudiants
de maitriser a terme les mécanismes et les stratégies d’acceés au marché des produits de
santé. Le but, in fine, est ’acquisition de compétences méthodologiques permettant la

préparation et/ou I’évaluation de dossiers en vue de leur commercialisation. (13);(44)

M1/M2 Management des Biobanques : parcours de formation assuré¢ a 1'UCLy par
I'Ecole Supérieure de Biologie — Biochimie — Biotechnologie (ESTBB) permettant de

développer une double compétence en management et biologie. (43)

M1/M2 Imagerie Médicale Signal et Systéme : parcours de formation pour la
recherche dans le domaine des dispositifs médicaux et plus spécifiquement dans le
domaine de I’imagerie médicale (méthodes, instruments, traitements), en codirection

avec I'Ecole Centrale de Lyon. (11)

M2 Affaires Techniques et Réglementaires du Dispositif Médical : parcours ayant
pour objectif de former des responsables en affaires réglementaires des dispositifs
médicaux, codirigé avec le Syndicat National de I'Industries des Technologies

Meédicales (SNITEM). (43)
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- M2 Ingénierie de la Santé Parcours Conception et Optimisation des Produits de
Santé : parcours de formation proposant une formation spécialisée dans la recherche de
produits de santé¢ dans un contexte clinique en intégrant les contraintes industrielles

(liées a la propriété et a la brevetabilité) et cliniques. (43)

Ingénierie de la Santé -

Accréditation 2022-2026
Version : Juin 2022
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Figure 10 : Schéma des parcours de formation proposé par I'IPIL (source : https://ipil.univ-lyonl.fr)

Le plateau BioTop proposant des installations permettant de reconstituer a I’échelle laboratoire
les étapes de la chaine de production industrielle d’un biomédicament, les M2 PI-DPP et PI-
BIOP ont été retenus dans le périmetre des formations pour lesquelles les modules pourraient
étre intégrés au programme car les objectifs de ces formations corroboraient les objectifs

pédagogiques du projet (§ Contexte, définition et enjeux du projet).
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1.6. Définition des livrables du projet

Lors de la réunion de cadrage, les livrables du projet ont été discutés et définis. Dans le cadre
de ce projet, deux modules de formation numériques théoriques (script) composés de plusieurs
scénarios seront congus.

Le principe des modules de formation numérique est de créer pour chacun un ensemble
cohérent de scénarios de simulation en RV abordant une thématique précise. Les scénarios
seront rattachés a un méme module qui sera déroulé lors des sessions de formation par
simulation a la Faculté de Pharmacie de Lyon. En outre, les scénarios de chaque module
pourront étre déroulés indépendamment les uns des autres et a la demande des formateurs et

des apprenants.

Les scénarios définis aborderont la théorie des grands principes des BPF évoqués

précédemment (§1.2), notamment :

- Les exigences relatives a la fabrication des médicaments stériles (BPF, Annexe 1) ;

- La conception des locaux en vue de leur utilisation et son role dans la prévention des

contaminations (BPF, Partie I, Chapitre 3) ;

- L’importance de la maitrise de I’environnement et des contrdles environnementaux
associés en vue de limiter les contaminations biologique, particulaire ou croisée des

produits (BPF, Partie I, Chapitres 3, 5 et 6) ;

Parmi les livrables attendus, il a également été défini qu’il serait livré une premiére version
numérique (considérée comme une version-test) de chaque module, soit un total de deux

versions-test.
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1.7. Etude de faisabilité du projet

Afin d’évaluer la faisabilité du projet de développement de modules de formation numériques
au sein de la Faculté de Pharmacie de Lyon et sa pertinence dans son environnement global, il
était fondamental de réaliser une étude de faisabilité. Dans ce contexte, une analyse SWOT a
été réalisée.

Couramment utilisé dans les entreprises, les entités non gouvernementales et les organisations
a but non lucratif, le SWOT (de I’anglais Strengths Weaknesses Opportunities Threats) est un
outil d’aide au diagnostic stratégique qui analyse les forces et les faiblesses internes a un projet
ainsi que les opportunités et les menaces externes a celui-ci afin d’apporter des éléments d’aide
a la prise d’une décision a enjeux. (46);(47)

Le SWOT permet d’obtenir une représentation visuelle et synthétique d’une situation donnée
en renseignant un maximum d’informations pertinentes permettant de prendre une décision
quant a la faisabilité¢ du projet (e.g : agir/ne pas agir, lancement/non lancement d’un projet,

acces a de nouveaux marchés, etc.). (48)

En listant les points de blocages internes et externes, a la fois favorables et défavorables, dans

les quatre segments du SWOT, cela permet :

De capitaliser sur les forces existantes pour les exploiter au mieux afin d’avoir un

avantage sur la concurrence dans le domaine concerné ;

- De considérer les menaces issues de I’environnement dans lequel s’inscrit le projet qui

pourraient freiner son déploiement ;

- De comprendre dans quelle mesure les faiblesses pourraient entrainer un désavantage

par rapport a la concurrence, freiner le progres et/ou amplifier les menaces ;

- De réfléchir a de nouvelles opportunités qui seraient profitables a I’entité. (47)

Dans le cadre du projet, une analyse SWOT se voulant la plus exhaustive possible a donc été

réalisée.
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Strenghts Weaknesses

- Originalité du projet a la Faculté de Pharmacie de | - Besoin de matériel informatique sophistiqué afin de
Lyon fournir des images de qualité

- Diversification des méthodes d’apprentissage - Temps important pour la préparation des scénes

- Logiciel de montage simple d’utilisation - Rédaction des scénarios chronophage
(Speedernet Sphere®)

- Montage informatique chronophage

- Accompagnement possible par le service iCAP ) . o
- Qualit¢ des images amoindries au moment du

- Modules accessibles a la demande montage

- Possibilité de formation a distance,
seulement besoin d’une connexion internet

Opportunities Threats

- Plateforme collaborative alimentée par les travaux | - Prét des équipements permettant la réalisation des

des promotions des M2 PI-BIOP et PI-DPP (TP, prises de vue : dépendance

travaux de groupe...)
- Acces réglementé aux locaux ou se déroulent les
- Possibilités infinies de création de nouveaux scenes : dépendance

scénarios

- Extension du projet a la formation continue des
pharmaciens industriels

Figure 11 : Analyse de type SWOT du projet d'implémentation de modules de formation numériques a la Faculté

de Pharmacie de Lyon en partenariat avec la plateforme Innobiovir

Le diagnostic stratégique avec I’outil SWOT a permis de mettre en lumiere les principales

forces, faiblesses, opportunités et menaces du projet.

A la vue de ces éléments, il a été conclu qu’aucun élément majeur ne s’opposait au déploiement
de ce projet de développement de modules de formation numériques au sein de la Faculté de
Pharmacie de Lyon. En effet ce projet dispose de nombreuses forces et opportunités sur

lesquelles nous capitaliserons afin de permettre le déploiement de ce dernier.

53
MERMOURI
(CC BY-NC-ND 2.0)



2. Conception du projet

2.1. Construction des modules et rédaction des scénarios

STRUCTURE-TYPE DES MODULES ET DES SCENARIOS

Afin de garantir une homogénéité et une reproductibilit¢ des modules et de leurs scénarios
associés, une structure-type a été définie et sera reprise pour chaque module et chaque scénario

(Figure 12).

Chaque module est composé des éléments suivants :
- Le(s) objectif(s) général(aux) du module dans lequel s’inscrit le scénario
- Le public cible du module dans lequel s’inscrit le scénario

- La composition du module (nombre de scénarios, titre de chaque scénario)

Chaque scénario sera composé des €léments suivants :
- Le(s) objectif(s) spécifique(s) du scénario
- Les prises de vues a réaliser
- Le script du scénario qui inclue :
o L’intitulé des différentes zones d’intérét de la scéne
o L’emplacement virtuel de chaque zone cliquable
o L’action engendrée par chaque clic

o Larésultante de chaque clic

Ces ¢léments sont structurés de facon identique pour chaque scénario. La structure est la

suivante :
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MODULE N°X : TITRE DU MODULE

Objectifs généraux du module : XXXX

Public cible du module : XXX

Composition du module :

Le module est composé de X scénarios :
1. Scénario n°X : Titre du scénario
2. Scénario n°X : Titre du scénario

Scénario n°X : Titre du scénario

Objectifs spécifiques du scénario : XXX

Prises de vues a réaliser : XXX

Script général du scénario :

Nom de la Emplacement de Action du clic
(ouvrir une photo, changer de Résultante du clic
sl | L c]iquable panorama, afficher du texte etc.)
XXX XXX XXX XXX

Figure 12 : Structure-type des modules et des scénarios

55
MERMOURI

(CC BY-NC-ND 2.0)



LA COMPOSITION DES MODULES

Comme abordé¢ précédemment, deux modules de formation numériques seront congus dans le
cadre de ce projet (§ Définition des livrables du projet).

C’est un total de cinq scénarios qui seront rédigés et répartis dans ces deux modules. Ces
scénarios ont pour intérét de simuler des situations professionnelles rencontrées habituellement
dans le secteur de la production industrielle pharmaceutique.

D’une complexité accessible et croissante vis-a-vis du niveau attendu pour des étudiants de M2
PI-DPP et PI-BIOP, il était fondamental qu’ils présentent un intérét pédagogique dans le cadre

de la formation des étudiants de ces M2.

Le premier module s’intitulera « Visite virtuelle interactive de la plateforme BioTop, du SAS
personnel a la salle de MSFP » et sera composé de deux scénarios qui pourront étre déroulés
séparément ou 1’un a la suite de 1’autre de fagon a respecter la chronologie des étapes a réaliser
en amont de la production et celles propre au procédé de fabrication de biomédicaments. Le
premier scénario s’intitulera « Scénario d’habillage avant [’acces aux zones de production
sterile » et le deuxiéme « Visite virtuelle interactive des zones de production stérile, du SAS

personnel a salle de culture cellulaire a la salle de MSFP ».

Les objectifs généraux de ce module sont de :

- Expliquer les procédures d’habillage en zone de production stérile en abordant leur

intérét et les notions d’Equipement de Protection Individuelle (EPI) ;

- Proposer une visite virtuelle interactive de chacune des salles de la plateforme, depuis
I’étape de culture cellulaire jusqu’a la MSFP en prévision des Travaux Pratiques avec

lesquels elle est complémentaire ;

- Appréhender I’intérét, les caractéristiques et I’'usage des équipements de bioproduction

et des équipements analytiques de la plateforme dans la production de biomédicaments.
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Le deuxieme module s’intitulera « Approche pédagogique des BPF » et sera composé de trois

scénarios. Il sera composé de 3 scénarios :

Scénario n°1 : Scénario d’habillage avant 1’accés aux zones de production stérile
Scénario n°2 : Chambre des erreurs
Scénario n°3 : Nettoyage et contréles environnementaux des locaux de production

stériles

Les objectifs généraux de ce module sont de :

Appréhender les notions fondamentales des BPF relatives a la conception des locaux de

production stériles ;

Appréhender les notions fondamentales des BPF relatives a la notion de contamination
d’un environnement de production, notamment les types de contaminations et les

moyens de prévention ;

Appréhender les notions fondamentales des BPF relatives aux controles
environnementaux des zones de production aseptique :

o Les différents types de prélévements environnementaux (air, surfaces)

o Les zones a prélever

o Les notions de prélévement « au repos » et « en activité »

o Les limites recommandées de contamination microbiologique

Des notions issues du référentiel de Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) seront intégrées et

permettront d’apporter de la dimension aux thématiques abordées dans les séances de

simulation et pour illustrer certains propos.
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2.2. Conception numérique d’une version-test du module n°1

A I’aide du logiciel Speedernet Sphere®, une version-test du module n°1 a été congue.

La conception d’un environnement virtuel immersif sur Speedernet Sphere® se déroule en cing

étapes (40) :
1. Le choix de I’environnement
2. L’ajout d’éléments interactifs
3. L’essai de la version-test du projet
4. Le test du projet finalis¢
5. La mesure des performances des utilisateurs

Le principe de chacune des fonctionnalités du logiciel utilisées pour construire le module sera

abordé de maniére succincte.

CHOIX DE L ’ENVIRONNEMENT

L’environnement est 1’élément central car c’est la que [utilisateur évoluera. Appelé
« Panorama » dans le logiciel, il peut étre généré a 1’aide de photos et de vidéos 360° ou encore
a l’aide de scénes 3D personnalisées. Une attention particuliere doit étre apportée a la
préparation et au rangement de I’environnement. En effet aucun élément superflu ne doit s’y
trouver de fagon a maintenir ’attention des apprenants sur les éléments clés de la scéne. A noter
que dans le cas du module n°1, le scénario « Visite virtuelle interactive des zones de production
sterile, du SAS personnel a salle de culture cellulaire a la salle de MSFP » se déroulera dans
cinq picces différentes et donc cinq environnements différents et qu’une des salles n’a

volontairement pas été rangée afin d’illustrer ce propos.

AJOUT D’ELEMENTS INTERACTIFS

Les ¢léments interactifs et les animations qu’ils impliquent sont fondamentaux dans un projet
en RV. En effet il s’agit d’un moyen d’introduire du contenu pédagogique interactif qui
permettra une montée en compétence des apprenants de fagon ludique. Ils permettent également
de maintenir leur niveau d’attention durant tout le déroulé du scénario et de rendre I’immersion
dynamique en les impliquant dans leur avancée (s’ils ne cliquent pas, rien ne se passe).
L’apparition et la disparition des ¢éléments interactifs doivent étre pensées afin de rendre

I’immersion la plus réaliste et la plus pertinente possible en fonction du scénario défini.
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Les ¢éléments interactifs peuvent prendre différentes formes et correspondre a des images, des

bandes sonores, des vidéos, des zones de texte, des éléments déclencheurs, des objets 3D et des

quizz.

Ajouter un élément
A Image

3 Son

B Vidéo

Aa Texte

& Objet 3D
@ Quiz

Figure 13 : Eléments ajoutables a l'environnement virtuel sur le logiciel Speedernet Sphere®

Chaque élément interactif intégré a I’environnement posseéde des propriétés qui sont définies

une a une par le concepteur selon I’effet souhaité.

N/ ASPECTS %

aspectn°1 M

| Définir un média |

Ajouter aspect

\V ETATS ©

M Vvisible

I Invisible

N ANIMATIONS -~
Tourner sur soi
Pulser
Rebondir

Figure 14 : Exemple des propriétés attribuables aux ¢léments de type images ajoutés a

I’environnement avec le logiciel Speedernet Sphere®
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Dans le cas des images, le média qui s’affichera doit étre sélectionné (cf Figure 14, « Définir
un média »). Nous avions la possibilité d’intégrer des médias personnels ou d’utiliser des
médias mis a disposition directement sur le logiciel Speedernet Sphere®. Ce gestionnaire de
médias est composé en grande partie d’icones et propose des médias pouvant étre directement
intégrés dans les scénes pour les rendre plus attractives (les icones utilisées dans ce projet sont

toutes extraites du site itips:/www.flaticon.com).

Gestionnaire de médias

Bibliothéque : : O Local
'
Filtrer par
A . . . catégorie(s): 0

LA LA, LA

attention... badge_m... badge_m... badge_m...

P -

drapeau_... drapeau_ac drapeau_i... ecran_tel..

JfR®e

entrer_so... EPI_blouse EPI_casq.. EPl_casq...

& A

Figure 15 : Extrait du gestionnaire de médias du logiciel Speedernet Sphere®

Les ¢éléments ajoutés, comme une image, peuvent se présenter sous différents états, a savoir

étre visibles ou invisibles par 1’utilisateur lors de I’immersion (cf Figure 14, « Etats »). (49)

Ils peuvent également peut posséder plusieurs aspects (cf Figure 14, « Ajouter aspect »). On
peut définir les aspects comme étant différentes représentations visuelles de I’¢lément ajouté.
Par exemple, si un bouton est intégré dans la scéne, il pourra présenter deux aspects (deux

couleurs différentes) et il pourra alors changer de couleur en fonction de I’interaction. (49)
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Il peut aussi étre attribué a ces éléments des animations pour les rendre visuellement
interactives : ils peuvent alors tourner sur eux-mémes, pulser ou rebondir (cf Figure 14,

« Animation »).

Il peut également étre ajouté des ¢éléments déclencheurs. Les ¢léments déclencheurs (de
I’anglais trigger), sont des éléments transparents de forme sphérique ou cubique qui permettent
d’ajouter des zones interactives visibles ou invisibles dans la sceéne. Lorsque 1’apprenant
cliquera dessus, différentes conséquences pourront avoir lieu (apparition/disparition d 'une zone
de texte, d’un objet, changement de couleur d’un voyant, etc.).

Ils peuvent se présenter sous différents états a savoir interactif/non interactif et visible/invisible.

& Trigger

v/ ASPECTS

aspect n°1

[

v/ OPTIONS

Couleur

v ETATS

Interactif

v ANIMATIONS

Tourner sur soi
Pulser
Rebondir

Figure 16 : Propriétés des triggers

Il est également possible de créer des variables. Les variables sont des valeurs évaluant au fil
de I’avancé des utilisateurs dans le scénario. Elles peuvent étre de 4 types :

- Valeurs booléennes (vrai/faux)

- Valeurs numériques (positif/négatif, entier ou a virgule)

- Valeurs de type texte

- Valeurs de type énumération : elles permettent de définir un ensemble d’éléments que

I’utilisateur devra par exemple sélectionner pour évoluer dans le scénario.
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Le logiciel permet d'afficher la valeur des variables selon l'avancement de l'utilisateur dans
l'expérience afin qu’il puisse suivre sa progression, rendant le scénario engageant pour ce

dernier.

Gestionnaire de variable (x)

Addition EPI

Correction EPI

Figure 17 : Gestionnaire de variables du logiciel Speedernet Sphere®

Sur Speedernet Sphere®, le créateur a également accés a un outil de gestion de la temporalité
des interactions prévues au sein du scénario (timeline). Grace a cette timeline, des évenements
peuvent étre édités et permettront par exemple a 1’utilisateur de se rendre a un moment précis

de la vidéo et de créer des interactions a partir de ce moment. (49)

Figure 18 : Gestion de la ligne du temps (timeline) sur le logiciel Speedernet Sphere®

L’animation des ¢léments interactifs intégrés aux cinq environnements virtuels créés dans le
cadre des scénarios du module n°1 représente I’activité centrale de la conception de la version-
test du module n°l. Comme vu précédemment, 1’apparition et la disparition des éléments
interactifs doivent étre pensées pour rendre 1I’immersion la plus réaliste et surtout la plus
pertinente possible. En effet, en prenant I’exemple du bouton qui change de couleur selon

I’animation, il faut créer les animations nécessaires pour que cela se produise au bon moment
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dans le déroulé¢ du scénario (e.g: un bouton qui change de couleur pour afficher la bonne

couleur selon si I’apprenant donne une bonne ou une mauvaise réponse).

Sur Speedernet Sphere®, la gestion des animations occupe un volet a part entiére qui est

accessible depuis la page principale du logiciel dans 1’onglet « Acces au mode scénario »

Figure 22).

Nom de I’animation

v Copier I'animation  Supprimer I"animation
Conséquences de I'animation op L Supprimer I"animation

Implication n®*11

Choix de I'élément
déclenchant |'animation

Conditions du
déclenchement de
I’animation

Figure 19 : Volet de création d'animation du logiciel Speedernet Sphere®

Pour chaque animation créée, 1’¢lément cliquable qui déclenchera 1’animation, intitulé « le

déclencheur », a été défini (cf exemple en Figure 20).

Implication n®11

4 Fléche bleue
. Culture cellulaire

. Bioproduction
. Purification

> O Message bienvenue sur plateforme
> [0 Diagramme acceés rapide

> [0 Lavage mains / désinfection
. Formulation

> [0 Zone vétements personnel
. MSFP > EPI

> [0 logos

> D Quizz

> [0 Banc sauté
(4 Image n°1

Choix de la scéne ot se
trouve I’élément cliquable

Choix de 1'élément cliquable
déclenchant I’animation

Figure 20 : Exemple d'arborescence du choix d'un élément cliquable pour le scénario d'habillage

sur Speedernet Sphere®
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Il a également été défini les conséquences de chaque clic et les conditions applicables devant

étre réunies pour que I’animation se déclenche.

Implication n®11

Choix du type de conditions

devant étre réunies pour que Liste des conséquences du clic
I’animation se déclenche

Figure 21 : Arborescence du choix des conséquences du clic

Les conséquences choisies peuvent étre :
- Propriété : un ¢lément du scénario change d’aspect et/ou d’état (exemple : apparition

au clic d’un élément jusque-la invisible).

- Changer de scéne : le clic entraine un changement de scene.

- Ligne de temps (timeline) : 1a timeline permet de gérer le déroulé des événements dans
la temporalité d'une sceéne (ex : création d’interactions a un moment précis d’une vidéo

intégrée a la scene).

- Animation : ajout d’une animation a un élément de la scéne (exemple : I’é1ément tourne

sur lui-méme).

- URL: le clic entrainera un renvoi vers une page internet sous la forme d’un onglet ou

d’une fenétre popup.
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- Suivi : cette fonctionnalité permet d’attribuer des scores aux interactions et de suivre a

I’aide du LMS les résultats des utilisateurs (§ mesure des performances des utilisateurs).

- Variable : comme vu précédemment il s’agit de valeurs évoluant au fil de I’évolution
du scénario qui sont de quatre types : les valeurs booléennes, numériques, texte et de

type énumération.

ESSAI DE LA VERSION-TEST DU PROJET

Tout au long du processus de conception des scénarii du module n°1, ceux-ci ont été testés sur
I’ordinateur utilisé pour le montage qui disposait du logiciel de fagcon a simuler 1’expérience

utilisateur et a apporter les modifications nécessaires pouvant améliorer cette dernicre.

Nous avons été amenés a fréquemment modifier 1’échelle des éléments interactifs ajoutés pour
qu’ils ne soient pas disproportionnés ou, au contraire, sous-dimensionnés par rapport a

I’environnement virtuel tel qu’il sera percu par les apprenants.

De plus, de nombreux allers et retours ont été réalisés avec le volet de création des animations
afin de paramétrer les conséquences de chaque clic car il était fréquent que des conséquences

aient été oubliées lors de la conception initiale.

TEST DU PROJET FINALISE

Une fois finalisé, le projet immersif est testé¢ dans le logiciel, de méme que durant tout le
processus de conception. A cette étape, le projet est terminé et est prét a étre utilisé par les

utilisateurs sur les appareils (ordinateur, casque RV, tablette, smartphone).

MESURE DES PERFORMANCES DES UTILISATEURS

Il peut étre mesuré I’évolution des utilisateurs et I’impact du projet créé sur les savoirs de ces
derniers, notamment avec la plateforme Learning Management System (LMS) proposée par
Speedernet. 11 s’agit d’un systéme de management des différents dispositifs de formation qui
permet la gestion de I’attribution des formations aux apprenants en fonction du poste ou de la

fonction visé(e) et la transmission des compétences via la création d'un point d'acces unique a
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divers types et méthodes d'enseignement. Le LMS permet également la transcription et le suivi
des niveaux de participation et de réussite des utilisateurs qui peuvent étre utilisés a des fins

d'évaluation. (50)

Selon les résultats obtenus, le projet peut étre améliorer a tout moment afin d’étre le plus

pertinent possible.

Jouer la version créée
(version test)

Ajout de panoramas
Panorama actuel

——— Panoramas

Exporter la
version créée

Accés au mode scénario »)
Ajouter un élément —p
Gestionnaire de variables —b’

Gestionnaire de médias —p»
Objets ajoutés au

Bl e — = 4 panorama (triés en
rn (s e Srrws ratces G taDACHE = - it
teo s dossier)

Ligne de temps »
Outil de vérification ~——

ant dre oo,

Outils de déplacement des objets

Figure 22 : Impression écran de I’interface Speedernet Sphere® regroupant les principales fonctions du logiciel
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3. Réalisation du projet

3.1. Les modules et leurs scénarios respectifs

VISITE VIRTUELLE INTERACTIVE DE LA PLATEFORME BIOTOP, DU SAS

MODULE N°I :

PERSONNEL A LA SALLE DE MISE SOUS FORME PHARMACEUTIQUE (MSFP)
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3.2.Réalisation du module n°1 — Version test

Les figures 23 a 63 ci-apres sont des captures d’écran des principales étapes et animations des
scénarios 1 et 2 du module n°1, respectivement intitulés « Scénario d’habillage avant 1’acces
aux zones de production stérile » et « Visite virtuelle interactive des zones de production stérile,
du SAS personnel a salle de culture cellulaire a la salle de mise sous forme pharmaceutique »,

effectuées a partir du logiciel Speedernet Sphere® au sein du plateau BioTop de I’IPIL.

Comme vu précédemment, le plateau BioTop de I'IPIL dispose d’installations permettant de
reconstituer les étapes de la chaine de production industrielle d’un biomédicament réparties
dans cinq salles, correspondant aux cinq étapes majeures du procédé de fabrication d’un

biomédicament :

o Lasalle de culture cellulaire
o La salle de bioproduction

o Lasalle de purification

o Lasalle de formulation

o Lasalle de MSFP

L’un des objectifs de la visite virtuelle est de permettre aux apprenants de visualiser ce a quoi
correspondent les équipements de bioproduction et les équipements analytiques impliqués dans
la production de biomédicaments et également leur permettre d’appréhender leurs

caractéristiques.
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SALLE N°1 : LA SALLE SAS PERSONNEL

La salle SAS personnel est le point d’entrée du plateau BioTop et des scénarios du module n°1.
On trouve dans cette salle les EPI devant étre revétus par les étudiants avant qu’ils puissent
accéder aux zones de fabrication, en référence aux exigences des BPF des médicaments stériles
(BPF, Annexe 1) et des BPF spécifiques aux médicaments de thérapie innovante (BPF, Partie
IV, §3.3 Hygicne).

Les figures 23 a 35 ci-apres présentent les principales animations du SAS personnel.

Bonjour et bienvenue sur la pl—a;afonno BioTop de I'institut dé Pharmacie lndu:!ﬂoll:de Lyon (IPIL).
| Je vous laisse observer autour de vous : vous trouverez tous les équipements et tous le matériel utilisés durant cette étape d'habillage
l en amont du procédé de fabrication des biomédicaments.

‘ Cliquez sur chaque élément pour en savoir plus.

Continuer

Figure 23 : Message d'accueil de la scéne "SAS personnel”

Figure 24 : Crédits et logos des parties prenantes du projet
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Avant d'accéder aux zones de production, les mains sont touj lavées et désinfectées

Cette pratique permet de minimiser les risques de contamination humaine manuportée.

Sousce : Guide des bomnes de foby o de thérapie (BPF, Partie IV, §3.3 Hygiéne)

Figure 25 : Animation "Lavage des mains"

Figure 26 : Visualisation des autres zones cliquables de la scéne "SAS personnel”
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e e
lci sont stockés les équipements de protection individuelle (EPY).

Vous devez obligatoirement revétir les équip de p ion né ires afin d'étre protégé de I'exposition de
(¢ i Y iq etc) et égal de fagon & minimiser les risques de

substances dang: ( 3
ination h ine et de c ination croisée.

|
|
{
{

Les équipements de protection individuelle nécessaires comprennent :
* Une blouse ou une combinaison intégrale,

* Une protection de la téte de type charlotte
* Une protection du visage de type q

Ha

ou coiffe
Une protection des yeux de type lunettes, visiére ou coiffe autoventilée

Des gants & usage unique stériles
Des surchaussures ou bottes stériles

Dans des cas spécifiques, des manchettes et un tablier peuvent aussi étre nécessaires.
de thérapie innovante (BPF, Partie IV, § 3.3 Hygiéne)

Source : Guide des bonnes pratiques de f

Figure 27 : Animation "EPI"

Les p
Le personnel est donc invité & revétir une vétement protecteur stérile situé de I'autre cté du banc

pas étre introduits dans les locaux de production stériles.

is ne doi

sauté.
Source : Guide des bonnes pratiques de fab de thérapie (BPF, Partie IV, § 3.3 Hygine)

Figure 28 : Animation "Vétements personnels"

98
MERMOURI
(CC BY-NC-ND 2.0)



Mise sous forme SAS

\phormcnuﬁquc r—

Accés rapide Culture
Formulation aux différentes

gy Yy cellulaire

Les SAS de transfert du personnel sont utilisés en

vue de fractionner physiquement les différentes phases de I'habillage
et donc de la mic et particulaire des vétements protecteurs.

Ces SAS rep une barriére et aé

entre différents niveaux :
- Barriére physique

La construction du SAS délimite au minimum deux parties :
o Une partie dite « sale » ou de préparation
© Une partie dite « propre » d'habillage.
Barriere aéraulique

Elle assure la di
évite &

que du SAS pour p
a croisée du

I'entrée du personnel dans la zone
propre. Elle
A travers leurs différentes tenues.
Les parties propre et sale sont sé par une signalé:
Sauté ou encore un marquage au sol.

h

ysique et/ou visuelle qui peut étre une porte, un banc
Icl on peut voir qu'un banc sauté est présent.

Figure 30 : Animation "Banc sauté"

! Ce diagramme est présent au pied de I’utilisateur dans chaque scéne. Dans un souci de clarté il ne sera présenté
que dans cette scéne.
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: production de clas:
anhicumutmmuumm«mmwhmm

A vous de sélectionner les équipements qui vous semblent nécessaires,

valider

Figure 31 : Animation "Quizz avant acces a la scéne suivante"

: Mmssmhwmwmvmm:mﬂmmﬂdnsu‘ua.
Lumtmzmmmmmnmmummmamm

A vous de sélectionner les équipements qui vous semblent nécessaires.

e encore
es presqueé | Essay
| Tuy €=

Figure 32 : Visualisation de 'animation "Mauvaise réponse au quizz"
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des explica —
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Figure 33 : Visualisation de I'animation "Bonnes réponses au quizz

Ui T
intérét de | habillage est de protéger je Produit stérile des contaminations hym,
3 aines,

Un vétement Protecteur Propre et stérile doit étre fourn, a chaque Opérateur travaillant ©n zones de classe A
etB. : '

D'aprés les BPF, en classe A et B, 'opérateur doi i

. 3 doit ir -
“ Une cagoule reprise dans le col de a veste nnmm cheveux, barbe et moustache ;
" un masque couvrant le visage afin d'éviter I'émission de gouttelettes ; '
- des gants stérilisés non poudrés en caoutchouc ou plastique ; '
- des bottes stérilisées.

Le bas du pantalon doit étre enserré dans les bottes, de méme que les manches dans les gants,
Ce vétement protecteur ne doit libérer ni fibres ni particules et doit retenir les particules émises par

l'opérateur.

Les montres, le maquillage et les bijoux doivent étre retirés.
léph | i d'accéder aux
duction (télép P ) doit étre déposé avant

Tout objet extérieur aux zones de pr

zones de production.
Sps— —
Source : Guide des bonnes pratiques de fabrcation spéciicues aux p—

(89%, Parve IV, 33 Hygare)

Figure 34 : Affichage de la correction du quizz
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- Unmasque couvrant le visage afin d"

este renfermant cheveux, barbe et moustache ;
éviter |'émission de gouttel '

- des gants stérilisés non poudrés en

- des bottes stérilisées.

lettes ;
caoutchouc ou plastique ;

Le bas du pantalon doit étre enserré dans les bottes,
Ce vétement protecteur ne doit libérer ni fibres
\'opérateur.

de méme que les manches dans les gants.

ni particules et doit retenir les particules émises par
Les montres, le maquillage et les bijoux doivent étre retirés.

Tout objet extérieur aux zones de prod
zones de production.

télénh
) (telep

p I...) doit étre déposé avant d'accéder aux

Source Mdumumammmmmawmm Pactie V. £ 1.3 Wypeval
Vous dles maintenant 6

wipé pour acceder aux zones de
do tn platetorme BioTop

proguction stirike

xact, bien joué | cl-apros. |
des uplwlom afi-mon,

Figure 35 : Fin du quizz et accés a la scéne suivante

102
MERMOURI
(CC BY-NC-ND 2.0)



SALLE N°2 : LA SALLE CULTURE CELLULAIRE

La salle de Culture cellulaire est la salle dans laquelle sont présents les équipements et le
matériel permettant de réaliser de la culture cellulaire au terme de laquelle est récupéré I’ARN
de la cellule qui exprime la protéine d’intérét (dans le cas de la production d’un
biomédicament).

Les figures 36 a 44 ci-apres présentent les principales animations de la salle Culture Cellulaire.

Vous voici arrivé(e) dans la salle de culture cellulaire de la plateforme BioTop.
Je vous laisse observer autour de vous : vous trouverez tous les équipements et tous le matériel utilisés durant cette étape
du procédé de fabrication des biomédicaments.

Cliquez sur chaque élément pour en savoir plus.

Figure 36 : Message d'accueil de la scéne "Culture cellulaire”

Figure 37 : Visualisation des zones "Postes de Sécurité Microbiologique (PSM)"
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Certificat fournisseur

Cahier de route ‘
Renvoi aux normes associées }

Figure 38 : Visualisation de l'animation PSM n°1

Document technique fournis
—

B = =
! ‘Ouahhca(lon ]

eur l
ahier de route

p=—==4

1es €

norm

Figure 39 : Visualisation de 'animation PSM n°2
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Figure 40 : Visualisation de 'animation "Microscope"

Figure 41 : Visualisation des zones cliquables "Centrifugeuse" et "Incubateurs CO,"
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- I

Mode de fonctionnement

p— et oL

Document technique fournisseur

I Cahier de route

.

SO
Renvol aux normes as

Figure 42 : Visualisation de I'animation "Centrifugeuse"

ncubateurs CO2

Figure 43 : Visualisation de I'animation "Incubateurs CO,"
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Figure 44 : Visualisation de I'animation "Incubateur CO> a agitation orbitale" et de 1'acces a la scéne suivante
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SALLE N°3 : LA SALLE BIOPRODUCTION

La salle de Bioproduction est la salle dans laquelle sont présents les équipements et le matériel
permettant aux cellules hotes de se multiplier a 1’aide de bioréacteurs.

Les figures 45 a 51 ci-apres présentent les principales animations de la salle Bioproduction.

Vous voici arrivé(e) dans la salle de bioproduction de la plateforme BioTop.

Cliquez sur chaque élément pour en savoir plus.

:

Continuer -

Figure 45 : Message d'accueil de la scéne "Bioproduction”

.

Figure 46 : Visualisation des zones cliquables "Contrdleur pour bioréacteur stérilisable 2-10L" et "Plateforme de

bioréacteur Rocker"
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Canl
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Figure 47 : Visualisation de 'animation "Contrdleur pour bioréacteur stérilisable 2-10 L

Figure 48 : Visualisation des zones cliquables "Contrdleur pour bioréacteur stérilisable 2-10 L"
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Figure 49 : Visualisation de la zone cliquable "Biostat"

b Qualification

Certificat fournisseur

Cahier de route

Figure 50 : Visualisation de la zone cliquable "Biostat"
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Figure 51 : Acces a la scéne "Purification"
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SALLE N°4 : LA SALLE DE PURIFICATION

La salle de purification (et d’extraction) est composée d’équipements et de matériel permettant
d’obtenir une grande quantité de la protéine d’intérét sous forme pure.

Les figures 52 a 59 ci-apres présentent les principales animations de la salle de purification.

- | Vous voici arrivé(e) dans la salle de puriﬁcatio de la plateforme BioTop.

Cliquez sur chaque élément pour en savoir plus.

) : - . !

= r———

-

|

Figure 52 : Message d'accueil de la scéne "Purification”

Figure 53 : Visualisation des zones cliquables "Skid de filtration tangentielle" et "Centrifugeuse"
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Figure 54 : Visualisation des zones cliquables "Etuve", "Spectrophotométre UV-visible" et "Appareil de

chromatographie préparative et analytique"

Figure 55 : Acceés a la scéne "Formulation"
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SALLE N°5 : LA SALLE DE FORMULATION

La salle de formulation est composée d’équipements et de matériel permettant de déterminer
une formulation optimale et robuste grace a laquelle cette protéine d’intérét pourra étre
administrée a I’Homme afin de permettre I'expression de ses propriétés
pharmacothérapeutiques sans provoquer d’effets indésirables.

Les figures

Figure 56 a

Figure 60 ci-apres présentent les principales animations de la salle de formulation.

Cette salle n’a volontairement pas été rangée afin d’illustrer I’importance de la préparation des

scénes a filmer précédemment évoquée (§ choix de I’environnement

Vous voici arrivé(e) dans la salle de formulation de la plateforme BioTop.

Cliquez sur chaque élément pour en savoir plus.
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Figure 58 : Visualisation des balances utilisées a 1'étape de formulation
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Figure 59 : Acces a la scéne "Mise Sous Forme Pharmaceutique”
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SALLE N°6 : LA SALLE DE MISE SOUS FORME PHARMACEUTIQUE (MSFP)

La salle de MSFP est une salle a I’issue de laquelle est obtenu le PSO. Il s’agit de 1’étape finale
du procédé de fabrication du biomédicament. Cette salle composée d’équipements et de
matériel permettant la mise sous forme pharmaceutique du biomédicament (cas d’un
biomédicament injectable).

Les figures 60 a 63 ci-apres présentent les principales animations de la salle de MSFP.

N

Remplisseuse semi-automatique
\ Mode de fonctionnement
Document technique fournisseur
)
| Qualification

Certificat fournisseur
— — ————
[Cahner de route

A
e —

‘ Renvoi aux normes associées

e

Figure 61 : Visualisation de l'animation "Remplisseuse semi-automatique"
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Figure 62 : Visualisation de 'animation "PSM" de la scéne MSFP

Lyophilisateyr

h gl

Mode de fonctuonnement

Document technique fournisseyr
il Qualification

il Certificat fournisseur

Cahier de route

Figure 63 : Visualisation de I'animation "Lyophilisateur”
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4. Bilan et perspectives du projet

Compte tenu des enjeux a court terme définis a I’étape de cadrage du projet, la premiere étape
du projet consistait en la construction de deux modules théoriques de formation numériques
sous forme de script, composés respectivement de deux et trois scénarios ainsi qu’une version-
test de chaque module (soit deux versions-test au total) s’inscrivant dans le cursus de formation

des pharmaciens industriels a I’Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL).

Au regard de ces enjeux et du délai imparti pour la conception numérique des modules, les deux
modules théoriques de formation numérique en RV ont été congus. En revanche il n’a été

possible de réaliser qu'un module numérique sur les deux attendus.

Parmi les axes d’amélioration pouvant étre apporté au projet, il serait pertinent de quantifier les
moyens humains et temporels mobilis€s a chaque étape du projet, notamment pour la rédaction
des scénarios, la préparation des scénes, la réalisation des prises de vue ou encore le montage
afin d’estimer les ressources a mobiliser pour le déploiement de ce type de projet en RV.

Dans ce contexte, il pourrait également étre estimé les moyens financiers nécessaires pour
I’acquisition des équipements mis a disposition par le service iCAP qui permettrait d’étendre

[’utilisation de la RV en autonomie.

Il est envisagé de proposer ce module de formation aux étudiants des M2 de I’IPIL concernés
afin d’expérimenter en conditions réelles d’apprentissage la robustesse de ce dernier. Par la
méme occasion, cela permettra d’identifier de potentielles améliorations pouvant lui étre

apporté et qui donneront naissance a une deuxiéme version du module.

De plus, le module n°2 n’a pas pu étre implémenté¢ en réalité virtuelle et est donc actuellement
encore en attente de réalisation. Il pourrait donc €tre envisagé de le réaliser afin qu’il soit
propos¢ aux étudiants pour expérimentation et retour d’expérience, au méme titre que le module

n°l.
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CONCLUSIONS GENERALES

| Faculté de Pharmacie de Lyon

N ALE
THESE SOUTENUE PAR Mme MERMOURI Amelle

La pédagogie par simulation s'est répandue largement au cours de la derniére décennie dans de
nombreux domaines pour la formation, entre autres, de professionnels de secteurs a risques tels que le
nucléaire ou les armées de terre et de l'air.

De nombreuses études existent en faveur de cette notion d'apprentissage par la simulation en santé,
Tres utilisée dans le cadre de la formation initiale des chirurgiens et des infirmiers, notamment pour
l'apprentissage des gestes techniques, la pédagogie par simulation tend a étre de plus a étre intégrée a
la formation des pharmaciens. Bien que son usage demeure généralement limité a des simulateurs
d'officine, il convient de souligner une volonté croissante de développer les compétences du pharmacien
a vocation industrielle.

A ce sujet, en s'appuyant sur le référentiel des compétences du pharmacien industriel élaboré par la
Faculté de Pharmacie de Lyon, il est attendu du futur pharmacien industriel I'acquisition de
connaissances, de savoir-faire et de savoir-étre relatifs aux Bonnes Pratiques de Fabrication des
médicaments a usage humain,

A I'ére du numérique, la réalité virtuelle apparait comme un outil de formation clé dans la pédagogie par
simulation au-dela d'étre complémentaire aux enseignements magistraux théoriques et aux travaux
pratiques. Basée sur la simulation, cette technologie fournit un environnement d'apprentissage immersif
et interactif ot I'avancée des apprenants dans I'environnement virtuel proposé est influencée par leur
comportement.

L'Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon dispose d'un plateau technique pédagogique intitulé BioTop.
Composé de locaux présentant I'aspect d'une Zone a Atmosphére Contrdlée et d'équipements
techniques et analytiques, il consiste en une unité de recherche et de formation sur la bioproduction et la
mise sous forme pharmaceutique de biomédicaments a I'échelle laboratoire en vue d'une transposition &
I'échelle industrielle. Dédié pour le moment a des pratiques pédagogiques de type travaux pratiques et a
des projets de recherche et développement, BioTop pourra a terme étre sollicité plus largement dans le
cadre de la formation des futurs pharmaciens industriels.

L'objectif général du projet était d'introduire la technologie de la réalité virtuelle comme technique de
simulation dans la formation initiale des pharmaciens industriels a I'Institut de Pharmacie Industrielle de
Lyon. Une fois implémenté, le projet, structuré sous forme de modules numériques en réalité virtuelle
immersive congus dans les locaux du plateau technique BioTop, permettra de renforcer les acquis des
étudiants en sortie d'études (en termes de compétences, savoir-étre et savoir-faire) et d’'appréhender au
mieux leur entrée dans la vie professionnelle. Les notions évoquées sont relatives aux Bonnes Pratiques
de Fabrication des médicaments a usage humain et sont en lien avec le référentiel des compétences du
pharmacien industriel de la Faculté de Pharmacie de Lyon.
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Les notions de conception des locaux de production stérile, de maitrise des procédés de fabrication, de
maitrise de I'environnement et des contaminations-croisées pourront ainsi étre abordées par les
apprenants. Deux modules d'apprentissage en réalité virtuelle, intitulés « Visite virtuelle interactive de la
plateforme BioTop, du SAS personnel a la salle de Mise Sous Forme Pharmaceutique » et « Approche
pédagogique des Bonnes Pratiques de Fabrication » ont été congus a l'aide du logiciel Speedernet-
Sphere. Composés respectivement de deux et trois scénarios, ces modules proposent une visite virtuelle
interactive de la plateforme et permettent d'appréhender les notions fondamentales des Bonnes Pratiques
de Fabrication des médicaments a usage humain évoquées précédemment.

Compte tenu du délai fixé lors du cadrage du projet, il a été possible de produire les livrables attendus,
soit les deux modules et leurs différents scénarios. Il a également été mis en ceuvre le module « Visite
virtuelle interactive de la plateforme BioTop, du SAS personnel a la salle de Mise Sous Forme
Pharmaceutique » a l'aide du logiciel Speedernet-Sphere. Néanmoins, le module « Approche
pédagogique des Bonnes Pratiques de Fabrication », bien que congu, est en attente de réalisation.

Les perspectives du projet sont multiples. L'utilisation de la visite virtuelle en conditions réelles
d'apprentissage par des étudiants permettra de tester sa robustesse et d'identifier de potentiels axes
d'amélioration. Dans un second temps, la réalisation du module « Approche pédagogique des Bonnes
Pratiques de Fabrication » a I'aide du logiciel Speedernet-Sphere permettra d'approfondir I'approche
pédagogique par simulation auprés des étudiants et de renforcer les compétences du personnel
enseignant dans la maitrise de ces nouvelles techniques pédagogiques. Avantageusement, a chaque
étape du projet, des modalités d'évaluation et de retour d'expérience auprés des différentes parties
prenantes (i.e., étudiants et enseignants) permettront d'inscrire le dispositif dans une démarche
d’amélioration continue.

Dans le futur, ce travail pourra étre étendu a la formation continue des pharmaciens industriels ou d'autres
professionnels du médicament, notamment dans le cadre du Développement Personnel Continu (DPC)
dans le but d'améliorer leurs pratiques, de maintenir et d'actualiser leurs connaissances et compétences.

Le Président de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le 2 0 FEV- 2023
Nom: Vu, le Directeur de I'Institut des Sciences
Pharmaceutiques et Biologiques, Faculté de Pharmacie
MA Bolzinger
Signature :
Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,
e

i Professeur C. DUSSART

lQ—:——\_,

-—
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RESUME en frangais

La pédagogie par simulation s'est répandue largement au cours de la derniere décennie dans
de nombreux domaines pour la formation des étudiants, notamment en santé. A ce sujet, la réalité
virtuelle est I’une des techniques de simulation utilisée et pour laquelle I’intérét et les enjeux se sont
décuplés.

L’objectif général du projet sera d’introduire la technologie de la réalité virtuelle comme
technique de simulation dans la formation initiale des pharmaciens industriels a la Faculté de
Pharmacie de Lyon.

Dans un premier temps il sera abordé le concept de la pédagogie par simulation et son intérét
dans la formation des étudiants. Il sera également approfondi la méthodologie permettant le
déploiement de séances de simulation a visée pédagogique ainsi que les diverses techniques
applicables.

Dans un second temps il sera présenté le projet de développement de modules de formation
numériques en réalité¢ virtuelle élaborés au sein du plateau BioTop de I’Institut de Pharmacie
Industrielle de Lyon (IPIL), département de la Facult¢ de Pharmacie de Lyon (ISPB), depuis son
cadrage jusqu’a ses perspectives.

Intitulés « Visite virtuelle interactive de la plateforme BioTop, du SAS personnel a la salle de
Mise Sous Forme Pharmaceutique » et « Approche pédagogique des Bonnes Pratiques de
Fabrication », les deux modules de formation ont pu étre produits. Au travers de ce manuscrit, il sera
présenté en images la réalisation du module « Visite virtuelle interactive de la plateforme BioTop, du
SAS personnel a la salle de Mise Sous Forme Pharmaceutique ».

En outre, compte tenu du délai fixé lors du cadrage du projet, le module « Approche
pédagogique des Bonnes Pratiques de Fabrication », bien que congu, est en attente de réalisation.
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Pédagogie par simulation
Réalité virtuelle
Numérique
Modules de formation
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