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Contexte

• Illustration avec les mesures prises à la Pharmacie des Hôpitaux 
Universitaires de Genève

• Compléments apportés par 
• Pascal ODOU (Lille) 
• Jean-Marie CANONGE (Toulouse) 

Pascal BONNABRY Sécurisation IT, octobre 2009

Procédure
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Validation d’un nouveau 
protocole

• Check-liste
• Évaluation selon la littérature
• Volume max. ≤ 0,15 ml/kg et ≤ 10 ml
• pH physiologique (6,8 - 8)
• Densité proche de 1
• Sans agent conservateur
• Additifs compatibles avec la voie
• Concentration, dose maximale
• Signature 2 pharmaciens

• Rédaction et validation 
d’une fiche de fabrication (FF)
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Validation d’une fiche de 
fabrication 

• Check-liste
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Fiche de fabrication

• Différencier

• Photo 
des flacons
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Prescription

• Prescripteur qualifié

• Protocole validé

• Protocole standardisé pré-imprimé

ou

• Prescription électronique
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Validation d’une ordonnance

• Validation par un pharmacien

• Appeler le médecin pour confirmer la voie

• Existence d’une fiche de fabrication validée

• Dose, concentration et débit ≤ max

• Volume final ≤ 0,15 ml/kg et ≤ 10 ml

• Si applicable, concordance avec protocole (ex. COG en pédiatrie)

• Triple contrôle pour les calculs, le matériel et les étiquettes 

• Absence d’agent conservateur ou d’additif dans les produits
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Stockage

• Stockage séparé des produits pour iv et it

• Double contrôle lors de la mise en stock

Pascal BONNABRY Sécurisation IT, octobre 2009

Production

• A la pharmacie centrale …

• Eviter de générer des particules
• Travailler lentement
• Après déballage → laisser sédimenter 5 min.
• Filtrer sur 0,22 µm (débris de verre, stérilité)

• Garantir la stérilité
• Changer de gants avant la manipulation 
• Dispenser dans un sachet stérile → souder
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Etiquetage

• Clair et précis

• Seringue et suremballage

• Utiliser des modèles

• Ne pas utiliser de négation 
• Vincristine : pour usage intra-veineux uniquement

Pascal BONNABRY Sécurisation IT, octobre 2009

Livraison

• Identification claire

• Individuelle par patient

• Séparée des produits iv

• En main propre au médecin
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Administration

• Par un médecin

• Contrôle avec check-liste

• Mesures d’asepsie

• Dispositifs médicaux compatibles
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Administration

• Dispositifs médicaux
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Séparation iv / it

• Séparer le processus iv et it
• Envoi séparé
• Ne pas administrer les iv et it

• Le même jour
• Dans le même local

• Volume iv > volume max pour it
• Ex : vincristine 

• en miniperfusion de 50-100 ml
• en seringue avec un volume final 15-20 ml
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Formation

1. Protocole  

2. Ordonnance 

3. Fabrication
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Technologies de l’information
D’autant plus importantes…

Prescription informatisée Scanning au lit du patient

Préparation 
avec contrôle des pesées
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Evolutions possibles

• Dispositifs médicaux 
• Détrompeurs

• Nouvelles formulations galéniques
• Liposomes, etc…
• Ex. Depocyte, maintien des concentrations cytotoxiques >14j

• Volumes d’injection
• > 6ml?
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Analyse de risque AMDEC

Atteinte
du patient

Prescription

Fabrication

Validation Erreur saisie
étiquette

Mauvais
protocole choisi

Erreur de
 rédaction

 d’un protocole
Produit inconnu

 en IT

IT en même temps qu’im

Péd: chaque
semaine voie diff.

Erreur de dosage

Faux patient

Fréquence des IT

IT à la place d’une iv

iv à la place d’une IT
Oubli

Retard

Non détection
 d’une erreur de

 voie IT à la place iv

Volume final
 de toutes les

 IT > 10 ml; 1,5 ml/kg

Non détection
 d’une erreur de

 voie iv à la place IT

Non détection
 d’une erreur de

 prescription

Protocole
fabrication

Etablissement
 du protocole:
 erreur calcul

Erreur de dose

Sélection
faux protocole

Rédaction
 protocole pour

 nouveau produit

Voie

Identité patient

DCI
Unité de soins

Dose

Préparation
matériel

Administration

Bonne DCI, mauvaise concentration

Erreur préparation matériel

Utilisation produit échu

Rupture
 approvisionnement

Contamination
microbiologique de l’IT

Sachet ouvert

Administration d’un produit IT en iv

Faux patient

N’identifie pas la douleur
Patient anesthésié

Erreur conservation,
produit échu

Erreur jour
administration

En épidurale et non en IT

Utilisation mauvaise DCI,
(diluant avec conservateur)

Contamination microbiologique
de l’IT

Sachet mal fermé

Utilisation bonne DCI,
mauvaise forme galénique

Erreur volume prélevé
(bon produit)

Interversion 2 étiquettes:
patient + voie différents

Interversion 2 étiquettes:
Voie différente (même patient)

Interversion 2 étiquettes:
patient différents

Interversion 2 étiquettes:
même patient

Oubli, retard fabrication

ANALYSE DE RISQUE CHIMIOTHERAPIE INTRATHECALE• Modes de défaillance
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Analyse de risque AMDEC
Résultats globaux

Evolution du risque
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Avant SOP Avec SOP Mesures suppl.
Processus

Criticité

-38%
-46%

Mesures supplémentaires:
• Prescription électronique
• Contrôle des pesées

Indices de criticité (IC)
• 26 ↓
• 0 ↑
• 16 →
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Analyse de risque AMDEC 
Les plus à risque avant la SOP

0 50 100 150 200 250 300

Utilisation d'une mauvaise DCI 
lors de la fabrication 

(y compris diluant + conservateur)

Utilisation de la bonne DCI, 
mais mauvaise concentration 

lors de la préparation du matériel

Non détection erreur de voie 
IT à la place IV 

lors de la validation

Non détection 
d'une erreur de prescription 

lors de la validation

Criticité

Mode de défaillance

Avant SOP
Avec SOP
Mesures suppl.
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Analyse de risque AMDEC 
Les plus à risque à la fin

0 50 100 150 200

Contamination microbiologique 
lors de l'administration

Non détection erreur de voie IV 
à la place de IT lors de la validation

Contamination microbiologique 
lors de la fabrication

Administration  d'un produit IV en IT

Criticité

Mode de défaillance

Avant SOP
Avec SOP
Mesures suppl.

Risques acceptés
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Recommandations de l’AFSSAPS

• … suite à 7 cas mortels en France entre 2000 et 2006 …

AFSSAPS, mai 2007
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Recommandations de l’AFSSAPS

+ Fabrication à la pharmacie
+ Etiquetage rigoureux et clair
+ Formation des équipes médicales AFSSAPS, mai 2007


