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enquête nationale sur les 
événements indésirables 
graves liés aux soins 
(ENEIS)

Au total, Au total, 1,9% des admissions sont causées par un 
EIG lié à un produit de santé , la moitié sont évitables

294 unités tirées au sort dans ces 
71 établissements,
8 754 patients inclus



événement iatrogène médicamenteux (EIM), tout 
dommage résultant de l’utilisation d’un médicament ou de 
l’intervention d’un professionnel de santé relative à un 
médicament.

Cet événement iatrogène médicamenteux peut provenir d’une 
erreur médicamenteuse ou d’un effet indésirable.

Le terme anglo-saxon correspondant est “adverse drug event” (ADE)

effet indésirable (EI), « réaction nocive et non voulue à un 
médicament, se produisant aux posologies normalement 
utilisées chez l'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le 
traitement d'une maladie ou pour le rétablissement, la 
rectification ou la modification d'une fonction physiologique ».

Le terme anglo-saxon correspondant est “adverse drug reaction” 
(ADR).

erreur médicamenteuse (EM), tout événement iatrogène 
médicamenteux évitable résultant d’un dysfonctionnement 
non intentionnel dans l’organisation de la prise en charge 
thérapeutique médicamenteuse du patient.

Le terme anglo-saxon correspondant est “medication error” (ME).



Evt iatrogène: 3,7% des hospitalisations
19% des evt iatrogènes sont liés au médicament

Evts iatrogènes liés au médicament:
+ fréquents en réanimation:

19,4/1000 patients.jours

vs 10,6 en service de médecine
et 8,9 en service de chirurgie

Brennan TA N Eng J Med 1991;324:370-6



• Erreurs médicamenteuses:

- En réanimation

- En anesthésie

• Que faire en cas d’erreur avérée?



Particularité des services de 
réanimation

• Erreurs plus fréquentes car:
– Pathologies multiviscérales
– Patients plus complexes
– Décisions thérapeutiques plus nombreuses
– Médicaments plus nombreux: (augmente les 

erreurs de médicament, dose, intervalle, 
interactions)



Prévalence de l’iatrogénie médicamenteuse en 
réanimation

Etude prospective, observation directe, ICU polyvalente
(prescription → administration)

• 185 incidents sur 16 jours, dont 132  erreurs 
médicamenteuses cliniquement importantes

• 1 erreur  évitable tous les 5 doses de médicament 
administré

• La plupart des evt iatrogènes médicamenteux (ADE) 
proviennent de:

la dispensation (34%) et de l’administration (34%)
• Evt iatrogènes médicamenteux (ADE) évitables:

prescription 77%, administration:23%
Kopp BJ Crit Care Med 2006;34:415-25



• Erreurs médicamenteuse:
– Omission du ttt: 23% (administration 68%))
– Erreur de dose: 20% (prescription 58%)
– Erreur de médicament: 16% (dispensation 81%)
– Interaction médicamenteuse: 10%

Principale cause d’erreur de prescription:
Méconnaissance du médicament par le prescripteur

Les erreurs sont plus fréquentes que dans les études de reporting ou rétrospectives
Kopp BJ Crit Care Med 2006;34:415-25



Erreurs lors de l’administration en réa
44% des administrations ont une erreur
En excluant les erreurs de moment, 33% des administrations
ont au moins une erreur

Crit Care Med 2002;30:846-50



Probabilité d’erreur de calcul
(règles de 3)

IDE: 23.8% (CI: [20.6%-27.2%])

MAR: 8.9% (CI: [6.8%-11.5%])

• HUG étude
expérimentale

• Etude de Bayne : 25% IDE

Bayne T (1997). J Nurs Staff Dev 13: 293-301

Eviter le calcul mental (erreurs de dilution)



Produits prêt a l’emploi



Crit Care Med 2006;34:1532-7

Sous déclaration des erreurs 
médicamenteuses

Mises en place de systèmes de déclaration



Prévention des erreurs de 
reconstitution

• erreurs de spécialité
– contrôle par lecture attentive 
– limitation du choix et des stocks disponibles
– rangement
– identification, élimination des similitudes

• erreurs de dilution
– protocoles communs rédigés
– médicaments prêts à l’emploi



Prévention des erreurs 
d’administration

• erreurs de voie
– étiquetage des voies (coté patient et points d’entrée)
– connectique, couleur et forme des cathéters

• erreurs de seringue
– contrôle par lecture attentive
– étiquetage préimprimé 

(couleur, DCI, concentration, caractères d’accroche)



Etiquetage des seringues
Recommandations

• SABS (1985). SANS 10207. Colour-coded labels 
for the identification of classes of medicine used in 
anaesthesiology

• CAN (1998). CSA-Z264.3. Standard for user-
applied drug labels in anaesthesia and critical 
care.

• ASTM (1994). D4774. Standard specification for 
user applied drug labels in anesthesiology.

• AS/NZS (1996). 4375. User-applied labels for use 
on syringes containing drugs used during 
anaesthesia.

• Royal College of Anaesthetists – Association of 
Anaesthetists Great Britain and Ireland. Syringe 
labelling in critical care areas. June 2004 update. 
http://www.rcoa.ac.uk/docs/syringelabels(june).pdf

• ISO/CD 26825 – User-applied labels for syringes 
containing drugs used during anaesthesia



UK
(USA, Canada, NZ)

http://www.rcoa.ac.uk/docs/syringelabels(june).pdf





Etiquetage dans les armoires a 
pharmacie

AMPOULE INJECTABLE (0,1%)

STUP

1mg/1ml
1ml = 1mg

MORPHINE

AMPOULE INJECTABLE (1%)

LISTE I
Assimilé STUP

50mg/5ml
1ml = 10mg

KETAMINE

Listing alphabétique DCI / nom commercial
Equivalence livret thérapeutique



En mars 2006, un 
groupe de travail 
« Harmonisation des 
étiquetages » a été 
chargé de poursuivre 
la réflexion et de 
proposer une charte 
de l’étiquetage des 
ampoules injectables 



Caractère d’accroche

 

ADREnaline, ATROpine, EPHEdrine



Electronic check
Exemple: Auckland

Merry AF (2001). Anesth Analg 93; 385-90
Merry AF (2002). Anaesthesia 57;256-63



• I.3. La formulation de la prescription
- le nom et prénom du patient ;
- son sexe et sa date de naissance ;
- si nécessaire, son poids et sa surface corporelle ;
- le cas échéant, la mention d’une grossesse ou d’un allaitement ;
- la qualité, le nom et la signature du prescripteur ; les 

prescriptions des médecins en formation sont validées selon
une procédure interne au secteur d’activité ;

- l’identification de l’unité des soins ;
- la date et l’heure de la prescription, qu’il s’agisse d’une 

prescription initiale, d’une réactualisation, d’une substitution 
ou d’un arrêt de traitement ;

- la dénomination commune du médicament, son dosage et sa
forme pharmaceutique ;

- la voie d’administration ;
- la dose par prise et par 24 heures ;
- le rythme ou les horaires de l’administration ;
- pour les injectables, les modalités de dilution, la vitesse et la 

durée deperfusion, en clair ou par référence à un protocole
préétabli ;

- la durée de traitement, lorsque celle-ci est connue à l’avance ou
fixée par la réglementation.

Certains de ces items peuvent faire l’objet de procédures
internes au secteur

I.4.1. La prescription manuscrite
La prescription est rédigée lisiblement sur un support unique pour 

toutes les prescriptions et tous les prescripteurs. Ce support 
doit permettre d’enregistrer l’administration.

= Prescription informatisée



Service de réanimation Nord
Centre Hospitalier Lyon Sud

Informatisation de la prescription
=

sécurisation



Prescription informatisée

Allergies
Systeme non fermé



Prescription sous forme de protocole



Rappels sur les médicaments lors de la prescription



Rapport de prescription imprimé tous les jours (signé)



Requêtes lors du séjour (vérification des medicaments administrés)



Liste des tâches

Traitement non effectué au temps prévu



• Erreurs médicamenteuses:

- En réanimation

- En anesthésie

• Que faire en cas d’erreur avérée?



En anesthésie:
• 1 erreur médicamenteuse / 

– 130 anesthésie (1)
à

– 900 anesthésie (2)
(1) Fasting S, Gisvold SE. Adverse drug errors in anesthesia, and the impact of
coloured syringe labels. Can J Anaesth 2000;47:1060–7.

(2) Webster CS, Merry AF, Larsson L, McGrath KA,Weller J. The frequency
and nature of drug administration error during anaesthesia. Anaesth
Intensive Care 2001;29:494–500.

• Echanges de seringue: 5 à 70% des erreurs (1,3)

(3) Gordon PC, Llewellyn RL, James MF. Drug administration errors by
South African anaesthetists: a survey. S Afr Med J 2006;96:630–2.



• 85 à 94% des anesthésistes se souviennent 
avoir commis au moins une fois un échange de 
seringue (1,2)

• Dans 53 (1) a` 75 % (3) des cas, une erreur de 
seringue a été retrouvée alors que le nom du 
produit était correctement indiqué grâce à du 
sparadrap ou à un marqueur. 

⇒ Ce mode de marquage semble donc insuffisant 
pour éviter, à lui seul, les erreurs.

[ 1] Orser BA, Chen RJ, Yee DA. Medication errors in anesthetic practice: a
survey of 687 practitioners. Can J Anaesth 2001;48:139–46.
[2] Gordon PC, Llewellyn RL, James MF. Drug administration errors by
South African anaesthetists: a survey. S Afr Med J 2006;96:630–2.
[3] Abeysekera A, Bergman IJ, Kluger MT, Short TG. Drug error in anaesthetic
practice: a review of 896 reports from the Australian Incident
Monitoring Study database. Anaesthesia 2005;60:220–7.



Recueil des incidents et accidents (=retour d’expérience), source 
d’enrichissement et de prévention des récidives
La mise en place d’un recueil des incidents est une démarche 
importante pour introduire la « culture de sécurité »

Standardisation des pratiques: Médecine factuelle, algorithmes d’aide 
à la décision, plans de soins ou procédures.

Audits-qualité

Monitoring systématique de certains « indicateurs»

Amélioration de la formation

Réanimation 2003;12:49-54



Arbre des pannes



ERREUR KETAMINE

• Vendredi 13 mai, 10h

• Patient chez lequel décision d’un bolus de KETAMINE juste 
après induction anesthésie (0,2mg/kg soit 20mg)

• MAR utilise 1 ampoule de KETAMINE 250mg/5ml au lieu d’1 
ampoule KETAMINE 50mg/5ml pour préparer la seringue patient

• Administration de 2ml de solution à 50mg/ml soit 100mg (= 5 fois
la dose voulue)

• Erreur détectée par l’IADE au moment comptabilité ampoules 
vides quelques minutes plus tard

• Aucune conséquence pour le patient



ERREUR KETAMINE
Analyse des causes racines

• Erreur sélection dosage 
correct dans le stock du 
service 

• Manque de lisibilité

• Facteurs structurels 
favorisants : 

Les 2 présentations sont 
rangées côte à côte… 



MESURES CORRECTIVES PROPOSÉES

• Eviter coexistence de 2 dosages différents du même 
médicament sur la même table d’anesthésie

• Supprimer un des deux dosages
• Si impossible, prévoir un étiquetage fourni par la 

pharmacie sur les casiers de rangement avec 
mentions concentration, quantité de PA/unité de 
volume, quantité totale de PA/volume total

Stock = 



5 mg/ml50 mg/ 20 ml

% ???



Isuprel - celocurine



Ephédrine- atropine
des solutions existent

Éphédrine:
Nouvel étiquetage N&B
1ml puis 2 ml puis 1ml

Alerte de l’AFSSAPS

- Seringues préremplies
- Ampoules prédiluées

Economie +++++



• Chlorhexidine – serum physiologique



DIPRIVAN

PROPOFOL (Diprivan°)

10 mg/mL 200 mg (20 mL)

PR
O

PO
FO

L Voie IV• Le médicament

Dans un second champ de vision, 
apparaîtront les autres mentions 
obligatoires telles que :
- la forme pharmaceutique
- le nom du fabricant
- le numéro de lot
- la date de péremption.

- l’expression en pourcentage 
pourrait être supprimée
(Confusion lors de calcul des 
dose) ;
-La DCI apparaîtrait en premier 
-Anesthésie:  un code couleur 
par classe
(normalisation internationale 
ISO).
- Caractères d’accroche 

Etiquetage sérigraphié ??? 
Caractère noir transversal??



UK
(USA, Canada, NZ)

http://www.rcoa.ac.uk/docs/syringelabels(june).pdf





Etiquetage dans les armoires a 
pharmacie et tables d’anesthésie

AMPOULE INJECTABLE (0,1%)

STUP

1mg/1ml
1ml = 1mg

MORPHINE

AMPOULE INJECTABLE (1%)

LISTE I
Assimilé STUP

50mg/5ml
1ml = 10mg

KETAMINE



RECOMMANDATIONS

Généralités

- Une structure de soins réalisant des anesthésies doit mener une
réflexion pérenne sur les moyens à mettre en oeuvre pour prévenir les 
erreurs médicamenteuses.

- les événements médicamenteux indésirables évitables, avérés ou 
potentiels doivent pouvoir être déclarés, et faire l’objet d’une analyse 
détaillée



RECOMMANDATIONS
Mesures spécifiques

prévention des erreurs de spécialité

• Lecture attentive des informations notées sur le 
conditionnement

• le choix des médicaments d’anesthésie devrait être 
restreint au strict nécessaire

• Un système de rangement clair, commun à l’ensemble 
des sites de travail, incluant armoires, chariots 
d’urgence, table d’anesthésie et plateaux devrait être 
adopté



RECOMMANDATIONS
Mesures spécifiques

Prévention des erreurs de reconstitution

La prévention des erreurs de dilution

• Rédaction et application de protocoles de préparation des 
médicaments communs à la structure d’anesthésie 

(préciser les modalités de reconstitution du médicament, la 
concentration, le volume à préparer ainsi que celui de la seringue utilisée)

• Le recours à des médicaments prêts à l’emploi devrait être 
encouragé.

La prévention des erreurs d’étiquetage
chaque médicament sera reconstitué et étiqueté au cours d’une seule 

séquence de gestes par la même personne, sans interruption ni 
changement de lieu.



Ne pas laisser de place à la créativité individuelle



RECOMMANDATIONS
Mesures spécifiques

Prévention des erreurs de seringue
• lecture attentive des informations notées sur l’étiquette.
• Les seringues sont systématiquement étiquetées. 

L’étiquette doit être apposée de manière à être lisible 
sans masquer les graduations de la seringue. 

• Un système uniforme d’étiquetage des seringues doit 
être mis en place et comprendre :

- des étiquettes autocollantes préimprimées mentionnant la 
dénomination commune internationale (DCI) du médicament

- un emplacement libre réservé à la mention de la concentration du 
médicament dont l’unité est préimprimée

- Le système d’étiquetage des seringues doit s’appuyer sur les codes 
internationaux de couleurs et de trames



Plateau d’anesthésie



Enquete telephonique :
722 centres / 1255 centres (58%)



L’utilisation des étiquettes de couleur variait en fonction du
type d’établissement : 

•CHU (58 %)
•CHG (57 %) 
•établissement privé (32 %).



Proportion des établissements utilisant les étiquettes de couleur.

Les chiffres inscrits sur la carte correspondent aux effectifs régionaux ayant répondu a` l’étude.



Utilisation du code de couleur international.

Sur les 324 établissements, où des étiquettes de couleurs étaient utilises,
36 % utilisaient le code international. 

Au sein des CHU, la proportion était beaucoup plus importante : 68 %.



• Sur les 722 personnes interrogées,

82 % pensaient qu’une identification des seringues par des étiquettes 
préimprimées était souhaitable

94 % préféraient des étiquettes préimprimées de couleur

91 % précisant qu’une identification des seringues par des étiquettes 
préimprimées de couleur diminuerait le risque d’erreur de seringue. 

Enfin 92 % étaient favorables à une standardisation nationale des codes 
couleurs.

• Sur les 370 personnes interrogées n’utilisant aucune 
étiquette 

80% pensaient qu’une identification des seringues par des étiquettes 
préimprimées était souhaitable

Etiquettes couleur: utilité reconnue, argument financier (structures privées)



Lecture des étiquettes
Comme le précisent les recommandations de la Sfar et de 

l’AFSSAPS, les codes couleur ne devraient pas limiter la 
lecture systématique du nom du produit sur la seringue. 

Or, une étude par questionnaire au Canada montrait que 
seulement 48 % des anesthésistes lisaient 
systématiquement le nom inscrit sur la seringue avant 
d’injecter son contenu (1)

(1) Orser BA, Chen RJ, Yee DA. Medication errors in anesthetic practice: a 
survey of 687 practitioners. Can J Anaesth 2001;48:139–46.



• Erreurs médicamenteuses:

- En réanimation

- En anesthésie

• Que faire en cas d’erreur avérée?



Que doivent faire les cliniciens?:
- Circuits de déclaration complexes
- Qui propose les mesures correctrices?

Etablissements:
Gestion des risques

EIG
INVS

COMEDIMS AFSSAPS:
Erreurs med

Accréditation
OAA

Groupe
locaux

Erreur médicamenteuse

Pharmacovigilance

RMM



Mesures pour diminuer les erreurs

- Reporting: système de déclaration des 
erreurs:
– Établissement
– Institutionnel: COMEDIMS, Pharmacovigilance

- Groupes locaux de prévention de 
l’iatrogénèse médicamenteuse

- RMM
- Rôle du pharmacien dans les services?



Recueil des incidents et accidents (=retour d’expérience), source 
d’enrichissement et de prévention des récidives
La mise en place d’un recueil des incidents est une démarche 
importante pour introduire la « culture de sécurité »

Standardisation des pratiques: Médecine factuelle, algorithmes d’aide 
à la décision, plans de soins ou procédures.

Audits-qualité

Monitoring systématique de certains « indicateurs»

Amélioration de la formation

Réanimation 2003;12:49-54
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