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La fréquence élevée des erreurs médicamenteuses en anesthésie réanimation, leur gravité potentielle et leur
caractére évitable, justifient I’actualisation de préconisations pratiques a destination des professionnels de
sante et des gestionnaires de risques.

Dans ce cadre, la Société Francgaise d’Anesthésie Réanimation (SFAR), en partenariat avec la Société
Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC), a revu en profondeur ses préconisations précédentes datant de
2006. Leur synthese est présentée ici. Une version détaillée a visée pédagogique est également disponible.

Pour faciliter I’application de ces préconisations, une grille d’évaluation spécifique a été élaborée. Elle peut
étre utilisée sous forme d’auto évaluation, d’audit croisé ou d’évaluation externe. Elle est adaptée a
différentes situations : visites de risques, préparation a la certification HAS ou programme d’Evaluation des
pratiques professionnelles (EPP).

1. Au niveau stratégique, une structure de soins réalisant des anesthésies et/ou de la réanimation doit
mettre en ceuvre de maniére pérenne des mesures spécifiques a ces secteurs vis-a-vis de la
prévention et du traitement des erreurs médicamenteuses ainsi que du retour d’expérience
associé. Formalisées par écrit, elles sont en cohérence étroite avec la démarche institutionnelle.

Au niveau stratégique, une structure de soins réalisant des anesthésies et/ou de la réanimation doit mener une
réflexion institutionnelle pérenne sur les moyens a mettre en ceuvre pour prévenir les erreurs
médicamenteuses (EM) dans ces secteurs particulierement a risque, dont I’aide a la déclaration des
événements médicamenteux indésirables évitables, avérés ou potentiels.

Cette réflexion doit aboutir a la mise en ceuvre de mesures de prévention et de traitement spécifiques en
particulier par une analyse des EM selon des méthodes validées (REMED, ALARM, RMM) et retour
d’expérience (REX).

Les actions sont formalisées par écrit, en cohérence étroite avec celles mises en place dans les autres secteurs
de la structure et le responsable du systéme qualité de la prise en charge médicamenteuse. Elles font 1’objet
de mesures d’impact et sont réévaluées régulierement. L’ensemble de la démarche contribue au
développement du niveau de la culture sécurité des professionnels de santé, quelle que soit leur discipline.

2. Au niveau organisationnel, une équipe pluri professionnelle dédiée & la sécurisation de la prise en
charge médicamenteuse (PECM) réalise, selon des méthodologies validées, des analyses a priori et
a posteriori sur I’ensemble du processus de prise en charge en anesthésie réanimation, durant tout
le parcours de soins du patient.

Au niveau organisationnel, une équipe pluri-professionnelle, incluant au minimum médecin anesthésiste
réanimateur, cadre de santé, IADE et IDE de SSPI ou de réanimation et pharmacien, doit étre constituée et
dédiée a la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse (PECM). Ainsi, 1’analyse de tout le processus
de prise en charge, de la prescription a 1’administration, durant tout le parcours de soins du patient, de son
admission a sa sortie, devrait permettre de réduire significativement les erreurs médicamenteuses dans les
unités d’anesthésie et de réanimation.

Elle s’inscrit dans une démarche globale de qualité et de culture sécurité de I’établissement, que ce soit dans
le cadre de la gestion des risques a priori : cartographie combinant littérature et analyses in situ, ou a
posteriori : analyse des EM.
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3. Les risques liés a la gestion des traitements médicamenteux du patient, dont les traitements
habituels, aux médicaments a haut risque et never events, a I’informatisation de la prescription et
ses interfaces, devront étre particulierement étudiés ainsi que les facteurs humains et
organisationnels, intégrant les interruptions des taches.

Les risques liés a la gestion et la continuité des traitements médicamenteux du patient (dont les traitements
habituels) aux médicaments a haut risque [1-5], aux never events [6] et au systéme d’information, devront
étre particulierement étudiés ainsi que les facteurs humains et organisationnels. Les interruptions de tache
seront traitées de maniére approfondie, en raison de leur risque de survenue a toutes les étapes du processus

[7].

La simulation en santé, I’e-learning, ’utilisation d’approches éducatives comme la chambre des erreurs [§]
ou du chariot piégé constitueront également une aide majeure pour améliorer la sécurité de la PECM du
patient.

Vis-a-vis du traitement habituel, la prévention des erreurs en anesthésie nécessite la vigilance de tous
pendant la période per-opératoire, mais aussi dés la consultation d’anesthésie. Une réflexion en amont doit
étre menée, en impliquant fortement le patient et les acteurs de soins (médecins traitants, spécialistes et
pharmaciens), afin d’organiser la conciliation médicamenteuse grace a 1’utilisation d’outils adaptés, dont le
dossier pharmaceutique (DP) dés la consultation d’anesthésie.

En interne, les roles des chirurgiens et anesthésistes dans les services d’hospitalisation doivent étre définis
notamment en ce qui concerne les prescriptions médicamenteuses et la gestion du traitement personnel du
patient : 1’organisation retenue doit étre connue des différents professionnels. De méme, le role des autres
acteurs potentiels comme les infirmiéres ou les pharmaciens au niveau de la gestion des traitements habituels
(conciliation médicamenteuse par exemple) doit étre formalisé.

4. Une formation continue pluri professionnelle des professionnels de ces secteurs a la gestion des
risques et a la bonne utilisation des dispositifs d’administration est organisée. Elle doit porter
notamment sur la prévention des erreurs de préparation, reconstitution et des erreurs
d’administration en anesthésie réanimation. Une formation utilisant les outils de la simulation en
santé doit étre privilégiée.

La gestion des risques est particulierement adaptée a une formation continue pluri professionnelle.

De nombreuses formations, internes ou externes, universitaires ou non, existent dans ce domaine.

La formation notamment des soignants concerne également la bonne utilisation du matériel d’administration
et notamment le fonctionnement des pompes et pousses seringues électriques, des lignes de perfusion et
accessoires, des risques mécaniques ainsi que la problématique de 1’interface homme-machine ou de
I’ergonomie du matériel non adapté.

5. Spécificités en réanimation et soins critiques.
Les préconisations générales s’appliquent tout a fait aux secteurs de réanimation et de soins critiques :

- étiquetage selon un code couleur international [9-15] des seringues, des voies d’administration [14],
des poches de préparation, des PCA et PCEA, des chariots ou dispositifs de stockage des
médicaments ;

- lecture attentive de I’étiquetage avant administration [16] ;

- application de la régle des 5B (« administrer le bon médicament, a la bonne dose, au bon moment,
sur la bonne voie, au bon patient ») [17] ;

- utilisation des détrompeurs, des lecteurs de code barre [18] ;

- protocoles de préparation et d’administration de médicaments ;
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- limitation de la liste des médicaments en dotation en évitant les similitudes de forme, de couleur et
de dénomination ;
- déclaration et analyse des erreurs médicamenteuses.

Certaines préconisations sont spécifiques a la réanimation et aux soins critiques :

- implication réguliére d’un pharmacien dans I'unité [19,20] ;

- utilisation de pousses seringues programmables reliés a des bases intelligentes ;

- optimisation de I’organisation du chariot d’urgence et/ou du sac d’urgence ;

- vigilance particuliére pour les agents sédatifs et les vasopresseurs le plus souvent responsables des
erreurs médicamenteuses en réanimation.

6. La prévention des erreurs médicamenteuses en anesthésie réanimation implique la combinaison
de mesures actives de contrdle (humaines, informatiques de type codes a barres) et de mesures
passives (étiquetages, systémes mécaniques) destinées a en renforcer D’efficacité et a réduire les
possibilités notamment d’interversion.

La prévention des erreurs de préparation repose tout d’abord de maniére active sur le contréle des
informations notées sur le conditionnement par une lecture attentive, sur la réalisation extemporanée de la
préparation des médicaments par une lecture attentive, complété par des mesures passives destinées a
diminuer les erreurs de sélection.

La prévention des erreurs d’administration repose en premier lieu, de maniére active, sur la préparation et
administration du médicament par la méme personne et sur la mise en application de la régle des 5B (5B =
bon patient, bon médicament, bonne dose, bonne voie, bon moment) [17] dont la lecture attentive des
informations notées sur 1’étiquette de la seringue fait partie [16], complété par les mesures passives :
étiquetage des seringues selon les codes couleurs internationaux des classes médicamenteuses et
formalisation de la préparation des plateaux d’anesthésie. En complément, certaines mesures actives comme
la double lecture de I’étiquette avant injection par une seconde personne ou I’utilisation de seringues
étiquetées avec code barre et utilisation avant 1’injection d’un lecteur énumérant et/ou affichant le nom du
produit sont peut-&tre des mesures efficaces [21].

La prévention des erreurs de voie d’administration est fondée tout d’abord de maniére active sur le controle
du point d’insertion et la vérification de la voie sur toute sa longueur avant I’injection, complété par des
mesures passives : étiquetage des voies d’administration (a 1’aide d’étiquettes de couleur spécifiques de la
voie d’administration), absence de robinets sur les cathéters et tubulures destinées a 1’anesthésie loco-
régionale et utilisation de systémes physiques de limitation des erreurs (détrompeurs dont le principe est
d’avoir une connectique différente selon la voie d’administration). Malheureusement, ces systémes ne sont
pas encore commercialisés en France a I’heure de ces préconisations et 1’élaboration d’une norme
internationale (1SO TC210 JWG4 « Small Bore Connectors ») est en cours sous 1’égide de la Food and Drug
Administration (FDA) et de 1’Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) en lien
avec 1’Association Frangaise de Normalisation (AFNOR) [22-24]. L’utilisation de cathéters et/ou de

tubulures de couleur ou de forme différente reste une alternative a utiliser.

7. Le systéme de rangement doit étre clair et formalisé, commun a I’ensemble des sites de travail,
incluant les dotations pour besoins urgents, chariot d’ALR, chariots d’urgence, table d’anesthésie
et plateaux. Les professionnels responsables du rangement et de la vérification des chariots ou des
armoires a médicaments doivent étre clairement identifiés et la vérification doit étre réalisée avec
une périodicité prédéfinie et tracée. Seuls les médicaments strictement nécessaires sont présents,
avec I’absence de préparation a ’avance et intégrant des mesures de prévention du risque de
confusion.

Page 5



SYNTHESE Préconisations 2016 Prévention des erreurs médicamenteuses en A-R

Les médicaments et les concentrations disponibles doivent étre limités aux seuls médicaments réguliérement
utilisés et le choix des médicaments d’anesthésie doit étre restreint au strict nécessaire.

Les similitudes de forme, de couleur et de dénomination entre les spécialités présentes dans un méme
environnement devraient étre systématiquement identifiées, signalées. Leur coexistence doit étre évitée le
plus souvent possible.

Le stockage des médicaments a haut risque [1-5], tel que le KCI doit étre évité au maximum. Si celui-ci est
tout de méme réalisé, des précautions particuliéres concernant le stockage, le rangement et 1’étiquetage, la
délivrance doivent étre appliquées ; une sensibilisation du personnel doit en ce cas étre réalisée.

En plus des mesures passives évoquées plus haut pour limiter les erreurs de reconstitution, une réflexion
pérenne doit étre menée sur le mode de rangement des médicaments dans les blocs
opératoires/SSPI/réanimation et soins critiques en cohérence avec les régles générales a 1’échelle de
1’établissement.

En paralléle, selon les activités et les agencements propres a chaque établissement, une organisation doit étre
définie dans le cadre de la prise en charge des urgences vitales et ceux utilisés en ALR. Certains choisiront
d’avoir a disposition des chariots spécifiques :

- unchariot d’urgences vitales dont la composition qualitative et quantitative devra étre a 1I’identique de
celui défini pour tout I’hdpital et régi par une procédure spécifique,

- un chariot d’ALR avec une regle pour la séparation des casiers (1 casier identifié pour 1 médicament et
1 dosage) étant donné la ressemblance fréquente des emballages. Les procédures de conduite a tenir en
cas d’intoxication aux ALR doivent étre a proximité et connues.

En absence de chariot spécifique, les médicaments de 1°° urgence (Atropine/Adrénaline...) sont d’une part
inclus dans les tables d’anesthésie, et d’autre part un emplacement spécifique de I’armoire a pharmacie balisé
« MEDICAMENTS D’URGENCE » devra étre défini pour assurer le stockage de ces médicaments, ou a
défaut des casiers identifiés spécifiquement.

Des kits contenant des médicaments et des dispositifs médicaux selon la situation et destinés a la prise en
charge de certaines situations d’urgence telles que intoxication aux anesthésiques locaux, hyperthermie
maligne, choc anaphylactique, ..., peuvent étre mis en place, avec une procédure spécifique a chaque
situation.

8. Les étiquetages spécifiques vont diminuer les risques d’erreurs de reconstitution et
d’administration : étiquetage standardisé spécifique par voie d’administration et des seringues
par classe pharmacologique (codes couleurs internationaux), étiquetage des poches et des
préparations pour PCA/PCEA/PSE, étiquetage au niveau des zones de stockage.

Les étiquetages spécifiques permettent de diminuer les risques d’erreurs d’administration et de
reconstitution.

8.a. Identification des voies d’administration :

L’utilisation d’étiquettes de couleur avec une bordure spécifique permettant d’identifier la voie
d’administration, sur lesquelles figure explicitement en toutes lettres la mention de la voie d’administration
est recommandée [14]. Ces étiquettes doivent étre apposées sur la partie proximale, proche du point
d’injection et sur la partie distale, proche du point d’insertion.

Chacune de ces étiquettes est spécifique a une voie d’administration (ou a la ligne de monitorage utilisée) et
bénéficie d’un texte d’identification, d’une couleur de trame et d’une bordure spécifique, ainsi que d’un
emplacement libre pour indiquer les renseignements demandés.
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8.b. Identification des seringues selon les codes couleurs internationaux :

Pour diminuer les erreurs d’administration (par erreur de sélection de seringues) les seringues doivent donc
étre systématiquement identifiées avec des étiquettes normées selon les codes internationaux de couleur et de
trame [9-15] correspondant aux différentes classes pharmacologiques des médicaments intraveineux.

Les caractéristiques techniques des étiquettes de seringues sont régies par la norme ISO 26825. Un
emplacement libre réservé a la mention de la concentration (dose dans volume) du médicament, dont 1’unité,
est pré-imprimée.

Une attention particuliere doit étre apportée pour les curares, car malgré un étiquetage correct, des échanges
involontaires de seringues peuvent avoir lieu (par exemple confusion du curare avec le midazolam, dont les
couleurs d’étiquettes sont voisines). Ainsi, des mesures d’étiquetage complémentaires doivent donc étre
faites pour les curares, comme 1’ajout d’une ou 2 étiquettes sur le piston de la seringue [25], sur la base du
piston [26] ou a cheval entre la seringue et I’aiguille [27].

8.c. Etiquetage des poches ou flacons de préparation :

Toute poche ou flacon dans laquelle ou lequel est ajouté un médicament doit étre étiqueté et identifié
immédiatement aprés son ajout.

Cette étiquette, spécifique de la voie d’administration permet de mentionner et de tracer lisiblement et de
facon uniforme sur I’établissement :
e Le médicament (en Dénomination Commune Internationale),
Sa quantité ou sa concentration (dose dans volume),
La date et heure de préparation et la personne qui a préparé ce médicament,
La date et heure de pose de la préparation,
L’identité précise du patient figure sur 1’étiquette a code barre qui est apposée sur 1’étiquette
collée sur le flacon.

8.d. Etiquetage des préparations pour PCA et PCEA et des seringues pour pousse seringue électrique (PSE) :

L’étiquette mentionne 1’identité précise du patient, le médicament ajouté avec la dose exprimée en unité
(exemple mg), le volume total de la solution (mL), la nature du solvant/diluant et la concentration de la
préparation (unité/mL), la date et I’heure de la préparation et I’identification de la personne ayant préparé le
médicament ainsi que 1’heure de pose. L’étiquette utilisée doit mentionner la voie d’administration et étre de
la couleur correspondante en accord avec I’étiquette drapeau qui identifie la voie d’administration.

8.e. Etiquetage des chariots ou dispositifs de stockage de médicaments :

En plus des mesures passives évoquées plus haut pour limiter les erreurs de reconstitution, une réflexion
pérenne doit étre menée sur le mode de rangement des médicaments dans les blocs
opératoires/SSPI/réanimation et soins critiques en cohérence avec les régles générales a [’échelle de
1’établissement.
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9. Les médicaments utilisés en anesthésie et en réanimation doivent bénéficier de procédures et de
protocoles de prescription, préparation et administration validés spécifiant notamment la
dilution, le solvant, la durée, la vitesse et la voie d’administration.

Un systéme uniforme de préparation, de dilution des médicaments, des modes d’administration et des
contenants (tailles des seringues, volume du solvant....) doit étre formalisé au sein de la structure pour
harmoniser les pratiques sur un méme site. 1l doit étre a disposition dans toutes les salles ou sont préparés les
plateaux d’anesthésie (salle de bloc, SSPI ...).

Ainsi, les plateaux d’anesthésie sont préparés uniformément selon un plan prédéfini commun a la structure et
portent la date et ’heure de préparation, 1’identification de la personne ayant préparé ces médicaments et
I’étiquette du patient auquel ils sont destinés. Sauf nécessité absolue, plusieurs concentrations d’un méme
médicament ne doivent pas étre simultanément disponibles au sein d’un méme plateau d’anesthésie.

Les seringues pré remplies devraient bénéficier d’un choix prioritaire pour les médicaments d’urgence, non
utilisés systématiquement, tels que 1’atropine, I’éphédrine ou la phényléphrine [28].

Une vigilance particuliére doit étre apportée afin d’éviter toute confusion lors de la réalisation d’une
rachianesthésie, d’une péridurale ou méme lors d’une intervention chirurgicale entre un produit antiseptique
(en particulier la chlorhexidine) et un anesthésique injectable (ou du sérum physiologique). La proximité des
deux produits d’aspect identique, ou versés dans des cupules stériles similaires, crée un risque élevé de
confusion lors de leur utilisation et de conséquences graves pour le patient si I’antiseptique est injecté a la
place de I’anesthésique [29]. Seuls les antiseptiques colorés doivent étre utilisés. Une double lecture a haute
voix doit étre systématiquement réalisée par la personne qui donne 1’agent d’analgésie ou d'anesthésie
rachidienne ou périmédullaire et par celle qui la prend de fagon stérile avant de la préparer dans la seringue.
Cette double lecture doit énumérer la molécule (DCI), la quantité de produit, le volume et la concentration.

10. En cas de survenue d’une erreur médicamenteuse (erreur avérée ou potentielle), celle-ci doit étre
analysée selon une méthodologie validée (comme la REMED). Le retour d’expérience doit étre
organisé aupres de I’équipe concernée ainsi qu’éventuellement auprés d’autres secteurs. Des liens
réguliers entre les CREX et la cartographie des risques élaborée doivent étre réalisés afin
d’affiner les actions préventives et curatives mises en place.

Comme précisé dans la recommandation 1, ’organisation de la gestion des erreurs médicamenteuses doit
étre formalisée et mise en ceuvre [30,31] avec une méthode d’analyse systémique rétrospective et collective,
pluri-professionnelle, de ces évenements en vue de développer des actions de réduction des risques adaptées.

Cette analyse doit étre effectuée par des professionnels formés selon une méthode validée comme ALARM
ou REMED. La REMED (Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs médicaux associés)
développée par la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) en lien avec la Société Francaise de
Gestion des Risques en établissement de santé (SOFGRES) et la Société Francaise de Gériatrie et
Gérontologie (SFGG) est une méthode d’analyse approfondie des causes, spécifique aux erreurs
meédicamenteuses [32].

A minima, les erreurs médicamenteuses qui doivent ainsi étre prises en charge sont celles qui ont eu des
conséquences graves pour le patient, celles qui entrent dans la liste des événements qui ne devraient jamais
se produire en établissement de santé (« Never Events ») [6] établie par 1’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament (ANSM) et celles qui sont identifiées comme des évenements porteurs de risques. Par ailleurs, il
est rappelé que les erreurs médicamenteuses ayant entrainé un impact pour le patient doivent également étre
déclarées au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV). Toute erreur médicamenteuse potentielle ou
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avérée sans évenement indésirable doit étre déclarée directement par le professionnel, ou sa hiérarchie ou par
I’établissement au Guichet Erreurs Médicamenteuses sur le site de 'ANSM (ansm.sante.fr).

Un retour d’expérience (REX) sera assuré auprés des €quipes concernées par 1’incident, mais aussi si
pertinent, auprés des autres équipes de professionnels. Il s’agira au-dela de I’expérience d’en tirer un
enseignement, voire aller jusqu’a 1’élaboration de nouvelles préconisations de pratiques.

Le retour d’expérience autour des événements indésirables dans le domaine de la PECM des secteurs
d’anesthésie et de réanimation peut s’effectuer selon les établissements de santé en utilisant différentes
modalités, notamment le CREX ou des organisations plus classiques comme des RMM, des staffs dédiés.

Le déroulement d’un CREX, ou organisation équivalente, repose sur :

- un engagement fort de la direction, de la CME, des responsables des pbles ;

- une organisation : des réunions régulieres et planifiées avec a chaque fois, un compte rendu factuel
rédigé « a chaud » avec diffusion rapide (éviter la « réunionite ») ;

- une équipe multidisciplinaire : anesthésiste, chirurgien, pharmacien, préparateur, infirmier, cadre
infirmier, sage-femme, responsable assurance qualité, coordonnateur de la gestion des risques ;

- un point de départ : choix d’un événement par mois parmi les événements déclarés ou selon les
déclarations récentes.

Des liens réguliers entre les CREX et la cartographie des risques €laborée doivent étre réalisés afin d’affiner
les actions préventives et curatives mises en place.
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