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Au CHRU

• Informations 
générales sur 
l’élaboration de 
la liste disponible 
sur intranet



Liste des médicaments à risques

Par DCI (extrait) Par classe ATC (extrait)

620 MAR



Mesures 

barrières 

CHRU



Exemple des insulines
Prescription

• Protocole Umuline 50 UI/50 mL

• Protocole spécifique pédiatrie/néonatologie

• Unité de prescription bloquée en UI

• Message de bon usage pour les insulines à dosages particuliers (>100 UI/mL)

Validation pharmaceutique

• Oui selon politique de validation pharmaceutique institutionnelle

• Validation avant dispensation si concentration > 100 UI/mL

Stockage PUI 

• Pictogramme

• Etiquetage particulier pour dosages 200 UI/mL et 500 UI/mL

Dotation service

• Pictogramme

• Message d’alerte lors de commande PHARMA pour dosages particuliers

Dispensation 

• Dosages > 100 UI/mL : Réservée aux UF de diabétologie après validation pharmaceutique 

Administration 

• Protocole (modalités de reconstitution, incompatibilités)

• Message de bon usage pour dosage à 200 UI/mL

Aide à l’utilisation

• Documents de bon usage dans Gedoc



Au CHRU

Liste de dotation de 
chaque service

• Identification des 
médicaments à risque 
par un logo spécifique

Armoires à 
pharmacie

• Identification des 
médicaments à risque 
par un logo spécifique



Au CHRU

• Lors de la traçabilité 
de l’administration
• DXCare (dossier 

patient MCO) : nom 
du médicament sur 
Fond orange + logo

• ICCA (dossier 
patient spécifique 
réanimation) : logo



MAR et Certification 





Des méthodes d’évaluation proches du terrain









Focus sur les critères spécifiques 
circuit du médicament



Liste des critères intéressant le médicament
• Critère n°1.2-08 : Le patient bénéficie de soins visant à participer ou à soulager rapidement sa douleur

• Critère n°1.1-09 : Le patient, en prévision de sa sortie, est informé des consignes de suivi pour les médicaments qui lui sont prescrits 

• Critère n°2.1-06 : la pertinence des prescriptions d’antibiotiques est argumentée et réévaluée : IQSS

• Critère n°2.2-07 : La sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient bénéficie d’une conciliation des 
traitements médicamenteux 

• Critère n°2.2-20 : Une lettre de liaison à la sortie est remise au patient et adressée au médecin traitant

• Critère n°2.3-03 : Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription et de dispensation des 
médicaments 

• Critère n°2.3-04 : Les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des médicaments 

• Critère n°2.3-05 : Les équipes d‘HAD maîtrisent la sécurisation du circuit des produits de santé

• Critère n°2.3-06 : Les équipes maîtrisent l’utilisation des médicaments à risque 

• Critère n°2.3-07 : L’approvisionnement, le stockage et l’accès aux produits de santé sont réalisés conformément 
aux recommandations de bonnes pratiques

• Critère n°2.3-08 : Les équipes maîtrisent le risque de discontinuité de la prise en charge médicamenteuse du 
patient vulnérable à sa sortie : IQSS

• Critère n°2.3-16 : Les équipes pluri professionnelles maîtrisent le risque de dépendance iatrogène

• Critère n°2.4-04: Les équipes mettent en place des actions d’amélioration fondées sur l’analyse collective des évènements 
indésirables associés aux soins

• Critère n°3.7-04: Les analyses des évènements indésirables graves sont consolidées exploitées et communiquées à l’échelle de 
l’établissement



• Observé par traceur ciblé



• Observé par :
• Parcours traceur

• Traceur ciblé



• Observé par :
• traceur ciblé
• observations



• Observé par :
• Traceur ciblé

• Observations 



• Observé par Parcours traceur



Retour d’expérience
CHRU Nancy

Certification V2020

Avril 2022



Préparation à la visite de certification

Formation en e-learning (visualisation d’une vidéo proposée par l’HAS) 
pour les médecins, les cadres, les soignants, s’étant portés volontaires 

pour réaliser des analyses selon la méthode du patient traceur

À la direction de la qualité : organisation de la préparation à la 
certification

Assemblée générale dédiée à la préparation de la certification avec 
des présentations de retour d’expérience des services de soin qui ont 

mis en place des actions, des organisations concernant la certification



Formation et implication des 
médecins experts « patients traceurs »

Nous avons fait appel à 
candidature afin d’avoir un 

groupe de médecins 
« experts » pour réaliser les 
analyses patients traceurs. 

Une visualisation de la vidéo 
proposée par l’HAS est un 

prérequis

Nous avons 8 médecins, 
pharmaciens et un chirurgien 
qui ont mené les évaluations 

patient traceur

Et des professionnels 
paramédicaux également 
qui ont suivi la formation e-
learning 

•1 AS

•21 cadres (dont deux apprenants et 
1 CSS)

•1 IBODE, 4 IDE, 3 IDE tutrices, 1 MERM

Aide de professionnels de terrain pour les évaluations organisées par la Direction Qualité



Pour sensibiliser les professionnels et 
les usagers 

L’équipe de coordonnateurs projets qualité a organisé des ateliers thématiques 
qualité avant la visite de certification

Ces ateliers étaient animés en partenariat avec l’équipe opérationnelle 
d’hygiène pour certains d’entre eux

Ils ont été déployés dans les halls d’accueil de chaque site du CHRU de Nancy 
mais également sur les établissements extérieurs que nous avons en direction 

commune 

Chaque semaine, des fiches repères ont été rédigées sur diverses thématiques 
dont les premières ont concerné les critères impératifs. Ces fiches étaient soit 

sous forme « Un incident une solution », ou portaient sur une thématique



Pour sensibiliser les professionnels sur le 
terrain et développer la culture qualité

Une enquête culture qualité et gestion des risques en ligne a été menée auprès de tous les 
professionnels du CHRU

Participation de 365 répondants dont 255 professionnels soignants

Il s’avère que les professionnels manquaient de connaissance par rapport aux actions qui étaient 
menées dans leur propre pôle

Création d’une fiche repère PAQS pour chaque service :

•Les actions du service par chapitre du manuel de certification

•Les résultats des IQSS du pôle, ICSHA du pôle et la couverture vaccinale du CHRU 

•Le nombre de réclamations, de plaintes et de remerciements du pôle

•Les évaluations qui ont été menées pour la préparation à la certification

•Le nombre de signalements d’évènements indésirables (dont les EIG) réalisés par le pôle ainsi que les éventuelles 
RMM/CREX menées



Les fiches repères :
C’est arrivé chez nous !

Plan d’actions qualité et sécurité des soins par
service

Un nouveau livret d’accueil 





Le traceur ciblé circuit du 
médicament et produits de santé

Les experts visiteurs réaliseront le 
circuit du traceur et observeront 

les pratiques. 

Le choix se portera sur une 
prescription en cours, un ATB, un 

MAR pour répondre à 
l’ensemble des questions.

Le circuit comprendra la 
rencontre des différents 

professionnels, service transport, 
PUI, RSMQPECM

Une vigilance sera portée sur les 
prescriptions, la sécurisation de 

la dispensation, l’analyse 
pharmaceutique, l’hygiène des 

containers, la présence des 
gilets, l’absence d’interruption 

de tâches

La concordance entre 
prescription et administration, 
l’étiquetage des préparations

Les procédures en cas de panne 
de frigo, procédure d’entretien 

des caisses de transport

Le suivi des péremptions et la 
conduite à tenir lorsqu’un 
médicament est périmé



Traceur ciblé circuit du médicament

Différents services 
ont été audités en 

autoévaluation 
depuis août 2021

Sur l’outil CALISTA de 
l’HAS, nous avions 3 

grilles à remplir 
(préconisations HAS)

Réalisation de 6 
évaluations sur ce 

traceur



Organisation des traceurs ciblés 
médicaments

Le choix des secteurs s’est 
porté en fonction des 

souhaits de pôles, ou des 
observations sur certains 

services pour lesquels la prise 
en charge médicamenteuse 

n’était pas efficiente

L’encadrement, les chefs de 
pôle/service sont prévenus 

de notre arrivée

Entretiens avec les IDE, avec 
les internes/médecins réalisés 
dans le secteur à l’aide de la 
grille HAS et autres questions 

posées

Observations à l’aide de la 
grille HAS

Traceur ciblé circuit du médicament



Les critères audités dans le cadre de la méthode du 
traceur ciblé médicament et produits de santé

Prescription

- Justification de la prescription

- Évaluation de la pertinence de la prescription
antibiotique entre la 24ème et 72ème heure

- Référent antibiotique sur l’établissement

- Formation utilisation des antibiotiques et des
médicaments à risques

Dispensation

- Conciliation médicamenteuse

- Analyse pharmaceutique

- Dispensation sécurisée et adaptée

- Connaissance de la liste des MAR du service

Transport, approvisionnement 
et stockage

- Organisation de l’approvisionnement et cas
d’urgence

- Règles de stockage et risques de rupture de
stocks

Administration et surveillance

- Identification du médicament

- Contrôle renforcé du MAR

- Concordance produit patient prescription

- Traçabilité de l’administration ou non

- Évaluation de la pertinence de l’antibiotique

Médecin 

prescripteur et 

autres 

catégories 

professionnelles

Pharmacien 
et 

préparateur

Soignants, 
service 

transport
Equipe



Focus sur le médicament à risque

• Critère impératif de la certification
• 2,3-06 « Les équipes maîtrisent l’utilisation des médicaments à risque »

• Évalué par traceur ciblé médicament
• « Il existe des modalités de contrôle spécifiques et renforcées pour des 

médicaments à risque identifiés par l’établissement. »

• « L’équipe dispose et connait la liste des médicaments à risque utilisés 
dans leur service. »

• « L’équipe dispose et connait les règles de stockage des médicaments 
à risque. »

• « Les professionnels concernés sont sensibilisés et formés aux risques 
spécifiques induits par l’utilisation de ces médicaments à risque. »



Résultats des auto-évaluation des 
médicaments à risque

L’équipe respecte les bonnes
pratiques des médicaments à
risque à toutes les étapes du

circuit : 43%

L’équipe dispose de la liste des
médicaments à risque et en
connaît les règles de stockage
(température, sécurisation) :

43%

Les professionnels concernés
sont sensibilisés et formés aux
risques spécifiques induits par
l’utilisation de ces médicaments

à risque : 57%



Never events



Définitions 

• Liste (établie par l'ANSM et la DGOS) des 12 événements 
qui ne devraient jamais arriver

• Les "Never Events" sont des événements indésirables 
graves évitables, qui n'auraient pas dû survenir si des 
mesures de prévention adéquates avaient été mises en 
œuvre.

• La liste est inspirée de la démarche des "Never Events" du 
National Health Service (NHS) en GB adapté aux 
spécificités des pratiques françaises. La liste la plus connue 
est celle de l'lnstitute for Safe Medication Practices (ISMP's
List of High Alert Medications)



Liste nationale



Cas pratique never event



Scénario simplifié

« Rétrovir gélule en IV »

Dr Marie SOCHA
Pharmacien 
Responsable du Système de Management de la Qualité de la Prise en Charge Médicamenteuse – CHRU Nancy

39
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Scénario Rétrovir (1/4)

Nuit du 27 au 28/01 :

Admission aux urgences d’une enfant de 7 ans inconsciente, intubée et ventilée. Suspicion d’intoxication

médicamenteuse et d’agression sexuelle.

Protocole des urgences : prophylaxie anti VIH, demande d’avis à l’infectiologue d’astreinte. Indication formelle de

traitement. Administration par voie orale impossible car la sonde nasogastrique de la patiente est utilisée pour aspirer

le contenu de l’estomac.

-> Prescription de Rétrovir IV 35 mg 3 fois par jour.

28/01 1h50 :

Appel de l’IDE à la pharmacie (interne de garde – 1er semestre) car Retrovir IV non disponible dans le logiciel de gestion

des médicaments. C’est sa 3ème nuit de la semaine.

L’interne de garde de la pharmacie consulte le logiciel et constate que ce médicament n’est pas en stock dans

l’établissement et que les formes galéniques disponibles de ce produit sont des gélules à 250 mg, des comprimés à 300

mg et une solution buvable.

Il contacte le service de soins pour l’informer de la non disponibilité de la forme injectable et demande s’il n’est pas

envisageable d’administrer la forme buvable. Le médecin répond que la patiente étant intubée et ventilée,

l’administration orale est impossible (SNG utilisée pour lavage gastrique).
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Scénario Rétrovir (2/4)

L’interne en pharmacie regarde la monographie du Rétrovir gélules sur le site internet VIDAL-HOPTIMAL. 

Dans le chapitre « posologie et mode d’administration » sont indiquées des recommandations relatives à la prévention 

de la transmission materno-fœtale : « Pendant le travail et l'accouchement, la posologie de Retrovir est de 2 mg/kg de 

poids corporel, administrés par perfusion intraveineuse, pendant 1 heure, puis de 1 mg/kg/h par perfusion 

intraveineuse continue jusqu'au clampage du cordon ombilical. (…) Chez les nourrissons ne pouvant pas recevoir le 

traitement par voie orale, Retrovir sera administré en perfusion intraveineuse pendant 30 minutes, à la posologie de 

1,5 mg/kg de poids corporel, toutes les 6 heures. »

Il estime alors qu’il serait plus simple d’utiliser les gélules plutôt que de devoir écraser les comprimés et que leur 

contenu pourrait être utilisé pour réaliser une préparation injectable, car il est mentionné « l’utilisation par voie 

injectable dans la monographie des gélules destinées à la voie orale. »

Il contacte le service de soins pour l’informer de sa démarche et pour expliquer que la poudre peut être utilisée pour 

une administration injectable.

L’IDE trouve la démarche non conventionnelle et demande à l’interne de garde de pharmacie de s’adresser à l’interne 

de garde de réanimation pour confirmation.
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Scénario Rétrovir (3/4)

2h50 :

L’interne de pharmacie délivre 10 gélules de Rétrovir 250 mg au coursier de nuit qui les achemine dans le service de 

soins, accompagnées d’une copie de l’ordonnance sur laquelle l’interne en pharmacie a écrit : « 10 Rétrovir gél 250 

mg => ouvrables et refaire solution pour perfusion »

L’IDE qui reçoit les gélules estime que cette mention ne suffit pas et rappelle l’interne de la pharmacie pour avoir une 

confirmation écrite de la possibilité d’ouvrir les gélules pour préparer une solution injectable.

L’interne de la pharmacie faxe alors une copie de la monographie de Retrovir gélules en indiquant « son nom et son 

prénom, interne en Pharmacie certifie que la poudre contenue dans les gélules de Rétrovir 250 mg est utilisable en 

perfusion ».

Cette démarche a été confirmée par téléphone à 2 IDE et à l’interne de médecine par l’interne en pharmacie. 

Avant de réaliser la préparation, l’IDE demande confirmation aux médecins présents en réanimation pédiatrique (1 

interne et 1 senior). Confirmation orale du senior.
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Scénario Rétrovir (4/4)

3h20 :

L’IDE réalise la préparation : elle ouvre une gélule de Rétrovir 250 mg dans un pot stérile et dilue la poudre dans 

quelques mL de NaCl 0,9 %. L’ensemble est repris et injecté dans une poche de NaCl d’un volume total de 250 mL

(250 mg/250 mL). La solution finale obtenue ne présentait pas de précipité visible. 

L’IDE prélève ensuite 37 mL (35 mL + 2 mL pour tenir compte du volume de la tubulure) dans une seringue de 60 mL

qu’elle pose ensuite sur un pousse seringue.

L’administration est faite sur 30 minutes environ.

6h :

La patiente se réveille, elle présente un pic fébrile à 39,4 °C.
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Quelles causes – facteurs contributifs ?

Facteurs liés aux produits de santé

Facteurs humains liés au Patient ou à son 

entourage

Facteurs humains liés aux Professionnelx de santé

Facteurs liés à l'Equipe

Facteurs liés à l'Environnement de Travail

Facteurs liés aux Pratiques et Procédures

Facteurs liés à l'Organisation

Facteurs liés au contexte institutionnel l’Institution

44
44

Quelles barrières ?

Mises en œuvre 

et opérantes :

Non mises en œuvre 

et/ou inopérantes :

Ateliers MR-PHH 2023



Analyse des causes & facteurs contributifs
Facteurs liés aux produits de santé

• Non disponibilité de la forme IV de Rétrovir dans l’établissement

Facteurs humains liés au Patient ou son entourage

Facteurs humains liés aux Professionnels de santé

Facteurs liés à l'Equipe

45
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Analyse des causes & facteurs contributifs
Facteurs liés aux produits de santé

• Non disponibilité de la forme IV de Rétrovir dans l’établissement

Facteurs humains liés au Patient ou son entourage

• Contexte de prise en charge particulier

• Présence du médecin légiste

Facteurs humains liés aux Professionnels de santé

Facteurs liés à l'Equipe

46
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Analyse des causes & facteurs contributifs
Facteurs liés aux produits de santé

• Non disponibilité de la forme IV de Rétrovir dans l’établissement

Facteurs humains liés au Patient ou son entourage

• Contexte de prise en charge particulier

• Présence du médecin légiste

Facteurs humains liés aux Professionnels de santé

• Interne de pharmacie en 1er semestre, manque d’expérience

• L’interne de garde de pharmacie n’ose pas déranger son senior d’astreinte

Facteurs liés à l'Equipe
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Analyse des causes & facteurs contributifs
Facteurs liés aux produits de santé

• Non disponibilité de la forme IV de Rétrovir dans l’établissement

Facteurs humains liés au Patient ou son entourage

• Contexte de prise en charge particulier

• Présence du médecin légiste

Facteurs humains liés aux Professionnels de santé

• Interne de pharmacie en 1er semestre, manque d’expérience

• L’interne de garde de pharmacie n’ose pas déranger son senior d’astreinte

Facteurs liés à l'Equipe

• Absence de contact de l’interne de garde de pharmacie :

• À son co-interne de garde sur l’autre site

• Au pharmacien senior d’astreinte

• Absence de contact du senior médecin avec le senior pharmacien

48
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Analyse des causes & facteurs contributifs

Facteurs liés à l'Environnement de Travail

Facteurs liés aux Pratiques et Procédures

Facteurs liés à l'Organisation

Facteurs liés au contexte institutionnel
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Analyse des causes & facteurs contributifs

Facteurs liés à l'Environnement de Travail

• Contexte d’admission nécessite prise en charge rapide

• 3ème nuit de 12h de l’IDE

Facteurs liés aux Pratiques et Procédures

Facteurs liés à l'Organisation

Facteurs liés au contexte institutionnel

50
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Analyse des causes & facteurs contributifs

Facteurs liés à l'Environnement de Travail

• Contexte d’admission nécessite prise en charge rapide

• 3ème nuit de 12h de l’IDE

Facteurs liés aux Pratiques et Procédures

• Protocole de prophylaxie anti-VIH uniquement prévu par voie injectable

• Habitude de déconditionnement des formes galéniques en pédiatrie, liée à l’absence très

fréquente de formes galéniques adaptée à l’enfant

Facteurs liés à l'Organisation

Facteurs liés au contexte institutionnel

51
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Analyse des causes & facteurs contributifs

Facteurs liés à l'Environnement de Travail

• Contexte d’admission nécessite prise en charge rapide

• 3ème nuit de 12h de l’IDE

Facteurs liés aux Pratiques et Procédures

• Protocole de prophylaxie anti-VIH uniquement prévu par voie injectable

• Habitude de déconditionnement des formes galéniques en pédiatrie, liée à l’absence très

fréquente de formes galéniques adaptée à l’enfant

Facteurs liés à l'Organisation

• Habitude fréquente de déconditionnement pour l’usage pédiatrique

• Multiples sollicitations et interrogations de l’IDE qui n’ont pas été prises en compte de manière

sérieuse

Facteurs liés au contexte institutionnel

52
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Analyse des causes & facteurs contributifs

Facteurs liés à l'Environnement de Travail

• Contexte d’admission nécessite prise en charge rapide

• 3ème nuit de 12h de l’IDE

Facteurs liés aux Pratiques et Procédures

• Protocole de prophylaxie anti-VIH uniquement prévu par voie injectable

• Habitude de déconditionnement des formes galéniques en pédiatrie, liée à l’absence très

fréquente de formes galéniques adaptée à l’enfant

Facteurs liés à l'Organisation

• Habitude fréquente de déconditionnement pour l’usage pédiatrique

• Multiples sollicitations et interrogations de l’IDE qui n’ont pas été prises en compte de manière

sérieuse

Facteurs liés au contexte institutionnel

• Absence de convention avec l’établissement qui dispose du médicament, permettant de

disposer du médicament en urgence
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Quelles barrières ?

Mises en œuvre                                

et opérantes :

54

Non mises en œuvre et/ou 

inopérantes :
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• Aucune



Quelles barrières ?

Mises en œuvre                                

et opérantes :

55

Non mises en œuvre et/ou 

inopérantes :

55

• Pas d’appel au pharmacien senior

d’astreinte

• Pas d’appel à l’interne de garde de

pharmacie de l’autre site

• Sollicitations multiples de l’IDE sur la

conduite à tenir non prises en compte

• Demande de confirmation écrite de

l’IDE sur la CAT

• Senior de garde de réa se contente

de l’avis de l’interne de garde de

pharmacie

Ateliers MR-PHH 2023

• Aucune



Discussion

56

Quels savoirs mobiliser ?

56

Quelles actions correctives ?
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 Manque d’expérience de l’interne de garde de pharmacie :

 Suspension du service de garde jusqu’à la fin du semestre

 Renforcement de la formation des internes de garde de pharmacie

 Mise en place de réunions mensuelles avec tous les internes du site (formation continue)

 Non disponibilité du Rétrovir IV dans l’établissement

 Mise en place d’une convention avec la Maternité pour une procédure de dépannage en

urgence en cas de besoin

 Habitude de déconditionnement des formes galéniques par les équipes de

pédiatrie

 Réalisation d’une analyse de risque a priori sur le circuit du médicament du pôle Enfants

Actions correctives…
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Savoirs à mobiliser…

 Règles des 5 B – Bonne VOIE

• Vérifier la concordance entre le médicament prélevé et la prescription, notamment sur : le 

nom, le dosage, la forme galénique, la concentration et la voie d’administration

 Principes de base sur l’administration des médicaments : ne jamais administrer un 

médicament pour voie orale par voie parentérale

 Sollicitation d’un senior 
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 HAS Guide « Outils de sécurisation et d'auto-évaluation de l'administration des

médicaments » Guide ADM (has-sante.fr)

 OMEDIT
 Never Events : évènements qui ne devraient jamais arriver - OMEDIT PdL (omedit-paysdelaloire.fr)

 Never events | OMEDIT Grand Est (sante.fr)

 never events (omedit-normandie.fr)

 Never events - OMEDIT Ile de France (omedit-idf.fr)

 HAS Guide « Retour d’expérience sur les évènements indésirables grave associés à des

soins (EIGS) Rapport annuel d’activité 2017 » Microsoft Word -

RAPPORT_ANNUEL_2017_EIGS_VERSION_FINALE (has-sante.fr)

Pour en savoir plus…
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2011-11/guide_outil_securisation_autoevalusation_medicaments_complet_2011-11-17_10-49-21_885.pdf
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/qualite-securite-et-vigilances/never-events/
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/never-events-0
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/never-events/never-events,2798,3177.html
https://www.omedit-idf.fr/qualite-securite/securisation-de-la-prise-en-charge/never-events/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-11/retour_dexperience_sur_les_evenements_indesirables_graves_associes_a_des_soins_eigs._rapport_annuel_2017.pdf
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