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Autonomie

Culture
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Taille/poids
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Quelles sont les situations à risque à 

l'hôpital ?

Molécule 
Forme 
Dosage
Péremption

Erreurs de lecture

Erreur de stockage

Périmé

Contrefait
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Défaut de fabrication

SARTANS

01/2019

MINI-SINTROM®

10/2019

Péremption / identification jusqu’au patient

Confusion de nom Sound-alike
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Look-alike ANSM – janvier 2018 – on y était presque !         

« Recommandations »  étiquetage et noms

Erreur de transformation de forme
Sécabilité/écrasement/broyage)

Barre de sécabilité 

coupe le comprimé en 2 demi-doses égales 

avec la possibilité de prendre ½ comprimé par ½ comprimé.

exemple : Préviscan® comprimé quadrisécable.



07/09/2021

4

Barre de cassure

faciliter la prise du comprimé. 
ne divise pas en doses égales le comprimé. 
utile pour les personnes ayant des pb de déglutition (pers. âgées).

Exemple : Pyostacine® 500 mg gros comprimés.

Confusion de forme

Forma Santé

Erreur de décimale

Nouveau-né :

- Digoxine 0.01 mg/kg prescrit soit (=32 µg)
- Digoxine 0.10 mg/kg administré soit (=320 µg)

� décès

Confusion de dosage

Forma Santé

Erreur de virgule

- Prescription de Vinblastine 3 mg/m² de J1 à J5 
soit pour le patient soit 4,7mg

Administration de 47mg J1, J2, arrêt au cours du J3

- Toxicité cutanée +++

� décès
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Forma Santé

Erreur de dilution

Coexistence de deux étiquetages:

- Chlorhydrate de morphine: 1% 1 ml (10 mg)
- Chlorhydrate de morphine: 10 mg / 1 ml

Le patient a reçu une dose 10 x  trop élevée

� décès

Coexistence de protocoles différents au sein d’un ES

Exemple : héparine

Modifier la forme   

danger ?

EXEMPLES DES INJECTABLES

Source : Lab. Aguettant

MEDICAMENTS A LIBERATION MODIFIEE

“LP LM CONTIN” (continue)
nifédipine (Adalate ) � évite une hypoT° subite et une tachycardie réflexe
carbamazépine � diminue la somnolence 
théophylline � réduit les nausées 

ATTENTION
DIFFERENTS TYPES 

DE MEDICAMENTS ORAUX

1- LES POMPES OSMOTIQUES

petits réservoirs 
où le PA est contenu 
dans un noyau non digestible
+ membrane semi-perméable. 

petite ouverture percée au laser. 

Dans le TGI :
l’eau traverse la membrane par osmose, 
disperse le médicament 
et l’expulse par l’ouverture à un débit constant.

Si altération  (section ou broyage) � libération / risque de surdosage

Source : base canadienne
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Source : base canadienne

2- SYSTEMES MATRICIELS

matériaux poreux insolubles dans lesquels on disperse le PA
(cires (cire de carnauba), substances polymères

PA emprisonné dans ce réseau poreux. 

diffuse graduellement au fur et à mesure 
que l’eau du TGI s’infiltre dans la matrice 
selon des caractéristiques physicochimiques 
prédéterminées. 

La section du comprimé est théoriquement possible, car on n’augmente pas de 
façon significative la surface de contact avec le milieu environnant. 

Par contre, broyer ces comprimés est contre-indiqué, car on augmente 
substantiellement la surface de contact ainsi que la vitesse de dissolution et 
d’absorption du produit actif. 

Exemple : Mestinon

3 – AUTRES SYSTEMES

Buts :

� séparer des principes actifs incompatibles 

� utiliser des vitesses de dissolution différentes d’une couche à l’autre
dose d’attaque + une dose de maintien pour le même PA 
ou une dose à effet immédiat du 1er PA puis un effet prolongé du 2ème PA

Autres principes utilisés :

vitesses de dissolution différentes entre les molécules complexées ou libres, 
entre les formes cristallines polymorphes ou encore des résines échangeuses d’ions

Certaines peuvent être sectionnées, d’autres non. 
Voir au cas par cas

MEDICAMENTS SUBLINGUAUX / ORODISPERSIBLES

parfois confondus,  différences fondamentales

Comprimés sublinguaux 

conçus pour être absorbés par la muqueuse buccale. 

doivent être maintenus sous la langue (vascularisation) 

parfois écrasement/broyage  diminue leur efficacité

début d’action plus rapide / formulations traditionnelles, 

option intéressante chez un patient souffrant de problème de déglutition 

ATTENTION
DIFFERENTS TYPES 

DE MEDICAMENTS ORAUX
Comprimés orodispersibles 

conçus pour faciliter la prise lors de difficultés de déglutition. 

posés sur la langue
dissous rapidement par la salive afin d’être avalés plus facilement

Action pas plus rapide / formes traditionnelles  correspondantes
(microgranules reproduisant la libération d’un cp classique. 

Forme à succès car elle répond à un besoin (sujet âgé)

--------------------------------------------------------------------------------------------------

Les formes sublinguales et orodispersibles sont en général très friables. 

Par conséquent, il est déconseillé de couper ces types de comprimé.
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GEULES/CAPSULES A MICROGRANULES ENROBES

1- gélatine molle une seule pièce hermétique  + médicament ss forme liquide 
souvent lipophile
Enveloppe dissoute rapidement dans l’estomac (3-8’) � libère le PA

Déconseillé de percer la capsule et d’en récupérer le contenu 
(opération imprécise)

protégent la muqueuse buccale et pharyngée de l’effet irritatif de certaines 
substances comme l’isotrétinoïne (Roacutane) et le valproate (Depakine). 

ATTENTION
DIFFERENTS TYPES 

DE MEDICAMENTS ORAUX

GEULES/CAPSULES A MICROGRANULES ENROBES

2- capsules de gélatine dure + microgranules,

+ enrobage gastrorésistant (complexes d’enzymes), 
+ enrobages de différentes épaisseurs, 
=  vitesses de dissolution différentes 

+ mélange de PA à LI et à LP

La plupart de ces capsules peuvent être ouvertes 
et leur contenu mélangé avec un peu de nourriture semi-solide 
(compote, pouding, etc.) et avalées sans croquer les microbilles

ATTENTION
DIFFERENTS TYPES 

DE MEDICAMENTS ORAUX

Formulations dangereuses pour le personnel qui les manipule
2 types 
1-médicaments à base de nitroglycérine (nitroglycérine, mononitrate et dinitrate 
d’isosorbide) 
risque théorique d’explosion s’ils sont écrasés ou pulvérisés

2- cytostatiques ou antinéoplasiques 
Projection de poudre dans l’air 
=> sachet de plastique scellé (type Zip-Lock), puis écrasé 

incorporé dans de la nourriture semi-solide + port de gants. 

Cette méthode peut être utilisée pour écraser tout type de comprimé, car elle 
permet d’éviter une perte de médicament qui reste collé sur le pilon ou dans le 
fond du mortier

Travail collaboratif ADIPH :
https://docs.google.com/spreadsheets/u/0/d/1_fEdkWdjCHDWunqNgdIxLUfHuV7fFa_rj8KGnuMqu9E/edit?usp=drive_web#gid=sharing
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http://www.omedit-centre.fr/broyage/co/module_Voie_orale.html

SE FORMER / BROYAGE ECRASEMENT etc.

Elearning gratuit  (nouvelle version de juin 2021)

INJECTABLES per os 

https://pharmacie.hug-ge.ch/infos-medicaments/recommandations-d-utilisation

Outils d’aide à l’administration

OMEDIT VAL DE LOIRE
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/bon-usage-des-
produits-de-sante/perfusion/outils-de-sensibilisation/

+

Exemples en ligne 

EDUCLIC vidéos de maniement d’appareils liés au médicament
http://www.tmes.fr/educlic/menu.html
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� INHALATEURS : http://forminhal.formedoc.org/patient/demo.php

� GUIDE ZEPHIR https://splf.fr/videos-zephir/

ALARM

REMED (= ALARM + produits de santé) Arbre des Causes
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1- Le REX 

* histoire

* objectifs

* qualité-non qualité
2- Le REX à l’hôpital 

* définitions

* exigences réglementaires

* enquêtes, obligations 

* méthodes (ORION, ALARM)

* outils (fiches EI, grilles d'analyse, CR de réunion, etc.)

* instances (CREX, RMM, REMED etc.)

* place du REX au sein du dispositif qualité et d'évaluation (EPP)

3- Le CREX mode d'emploi

* législation spécifique au CREX

* repérer un EI, l'analyser, en déduire les actions à mener

* mettre en place/organiser un CREX dans son service

LE CREX 1- LE REX – Histoire
- Début XXème Etats-Unis 
analyse des décès
- 1917 Etats-Unis
• Conférence de mortalité
• Accréditation des hôpitaux
2001 Etats-Unis 
• RMM implantée dans 90% 
des pgm de formation
2001 France apparition des RMM

2005 – chantier pilote MeaH 
Base : expertise en milieu aérien

2007-2009 = suites Epinal => référentiels en radiothérapie
- cancérologie, circuit du médicament, etc.
Fin 2012 => obligation de s’engager dans un REX

• Les objectifs : prévention des risques + édition 
de référentiels

• PYRAMIDE DES RISQUES
– Heinrich 1931
– Bird 1969

57

1- LE REX

1
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incidents
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LES GRANDES CATEGORIES DE RISQUES EN SANTE

Source : guide HAS sécurité des patients - mars 2012
60

Source : HAS 2014 Mission Sécurité du patient

LE RETOUR D’EXPERIENCE = LE REX
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COÛT DE LA NON QUALITE

Source société AFM 42 2013 Source Xème JI Qualité hospitalière La Vilette -2009

- Humain (patient, soignants, etc.)
- Economique

• La qualité et la non qualité

62

• Penser à Zoomer / Dézoomer

SOIN

SOIN

PARCOURS  du PATIENT

ORGANISATION GENERALE

63

1- Le REX 

* histoire

* objectifs

* qualité-non qualité

2- Le REX à l’hôpital 
* définitions

* exigences réglementaires

* enquêtes, obligations 

* méthodes (ORION, ALARM)

* outils (fiches EI, grilles d'analyse, CR de réunion, etc.)

* instances (CREX, RMM, REMED etc.)

* place du REX au sein du dispositif qualité et d'évaluation (EPP)
3- Le CREX mode d'emploi

* législation spécifique au CREX

* repérer un EI, l'analyser, en déduire les actions à mener

* mettre en place/organiser un CREX dans son service

• - définitions

64

2- LE REX A l’HOPITAL

Evènement indésirable associé aux soins (EIAS)

= tout incident préjudiciable à un patient survenu lors de la réalisation
d’un acte de prévention, d’une investigation ou d’un traitement 
(cf. décret 2010-1408 du 12 novembre 2010). 

évènement qui a provoqué ou qui aurait pu provoquer un dommage au 
patient

EPR = évènement porteur de risque

EIG = évènement indésirable grave

Source : HAS 2015

65

• Analyse systémique = analyse globale de la 
situation, prenant en compte tous les 
éléments (organisationnels, techniques et 
humains en interaction ayant contribué à la 
prise en charge du patient. 

• permet de dépasser la seule réflexion centrée 
sur une ou des personnes. (cf. guide 
méthodologique RMM, HAS, juin 2009) 

66
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• - Exigences réglementaires

67 68

69 70

Source : JINH Grenoble 2017

- Les méthodes d’analyse

71

ALARM = Association of Litigation and Risk Management

• METHODE ALARM- Le modèle de Reason = swiss cheese
model 

• Méthode ALARM

72
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2- LE REX A L’HOPITAL

Étape I : Collecter les données 

Étape II : Reconstituer la chronologie de l’événement 

Étape III : Identifier les facteurs contributifs et les facteurs influents

Étape IV : Proposer les actions à mettre en œuvre

Étape V :  Rédiger le rapport d’analyse 

• METHODE ORION (aéronautique) 

• utilisable a priori ou a posteriori

74

• Les outils

75

2- LE REX A L’HOPITAL

76

COMPTE-RENDU DE REUNION

Puis SUIVI des ACTIONS

77

2- LE REX A L’HOPITAL
Conditions de réussite :

� engagement de participation des professionnels + volonté de participer à 
� sensibilisation à la nécessité de signaler les EI
� garantie d’absence de sanction
� calendrier des réunions établi à l’avance 
� 1 membre par métier exercé au sein de la structure = de 3 à 10 participants. 
� formation à la méthode d’analyse (pool d’analystes)
� engagement à participer à chaque comité, à effectuer les analyses et à mettre en 
place les actions correctrices 

Référent : 
� choisi de façon volontaire 
� organise et anime les réunions de CREX en respectant la périodicité 
et la durée définies 

78

Concernant l’analyse d’un EI :

� un CREX n’est pas un tribunal : pas de coupable, pas de jugements

� but = comprendre ce qui s’est passé + mettre en place des défenses
pour éviter que cela ne se reproduise 

� écoute mutuelle des participants 

� respect de la confidentialité entre les participants, et en interne 
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Source : La Prévention Medicale

=> POLITIQUE QUALITE & DES GESTION DES RISQUES

EPP médecin Spécifique médictOutil de pilotage

A priori A posteriori

- Les instances & place du CREX

Le CoViRis (Comité de coordination des vigilances et des risques)
Cellule qualité           et       EPP

80

1- Le REX 

* histoire

* objectifs

* qualité-non qualité

2- Le REX à l’hôpital 

* définitions

* exigences réglementaires

* enquêtes, obligations 

* méthodes (ORION, ALARM)

* outils (fiches EI, grilles d'analyse, CR de réunion, etc.)

* instances (CREX, RMM, REMED etc.)

* place du REX au sein du dispositif qualité et d'évaluation (EPP)

3- Le CREX mode d'emploi
* législation spécifique au CREX

* repérer un EI, l'analyser, en déduire les actions à mener

* mettre en place/organiser un CREX dans son service

81

Source : JINH Grenoble 2017

- Législation spécifique au CREX

1. Travail en amont : référentiel 

2. Organiser la remontée des événements

3. Organiser le CREX (composition du groupe et fréquence 
des réunions)

4. Bilan annuel

• Ordre du jour type :   (1h maxi 1h30)

– Écoute des événements du mois (+/- pré-triés par le 
référent)

– Choix (collégial) d’un événement

– Choix (collégial) du pilote de l’analyse de l’événement 
choisi (parmi le pool d’analystes)

– Écoute de l’analyse de l’événement choisi lors du 
précédent CREX

– Choix des actions correctives pour cet événement

– Suivi des actions correctives pour la totalité des 
événements.

– Communication

82

• Voir Poster EI méthode ORION

• Erreur de dosage d’EPO®

83

3- LE CREX MODE D’EMPLOI L’arbre des causes

Facteurs 

Déclenchants

Contributifs

Favorisants
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3- LE CREX MODE D’EMPLOI

- Mise en place & fonctionnement 
DEFAUT DE SOIN

Contributif à l’EI

En deçà des recommandations/ de l’attendu

UN SYSTÈME SÛR : 3 types de barrières

(Contrôles)

(conduite à tenir)

(suppr la cause)

CREX => voir quelle(s) barrière(s) a/ont ou n’a/n’ont  pas fonctionné 88

CREX - REMED

Certification HAS

CAQUES (CNAM-ARS)

RMM

Gestion des risques

Stress/charge

Qualité - EI

IT

Intérim

Stress

Manque (in)formation

Matériel inadéquat

Signalement <=> Alertes ANSM

Formation

Source 

ARS normandie


