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Les erreurs médicamenteuses : 
beaucoup plus meurtrières que la route. 

 

Fait divers : enquête après un accident de surdosage1 
 

Un patient de 63 ans est décédé le 4 février 2002 à la suite d’une erreur médicamenteuse survenue dans un CHU. 
Atteint d’un lymphome, ce patient était suivi dans un service d’hématologie clinique depuis novembre 2000 et avait terminé son 
premier traitement en juin 2001. Une rechute précoce a justifié la mise en œuvre du protocole de chimiothérapie DHAP en 
décembre 2001 au cours de laquelle le cisplatine à 100 mg/m² a été mal supporté. Aussi a-t-il été prévu de le remplacer par 
750 mg de carboplatine lors de la cure suivante pour laquelle il a été hospitalisé le 17 janvier 2002. "Sur la fiche de protocole 
type comprenant le cisplatine, le dosage d’antimitotique correspondant au carboplatine a bien été modifié, mais le nom du 
produit n’a pas été changé" indique le communiqué de presse du 7 février pour décrire l’erreur de transcription par l’interne en 
médecine sur le protocole DHAP pré-imprimé, à partir duquel l’infirmière a ensuite préparé une perfusion avec 15 flacons de 
50 mg de cisplatine pour l’administrer le 1er février. "Nous sommes habitués à administrer des traitements de chimiothérapie 
mais, malheureusement, nous devons admettre un échec et une erreur" a déclaré le chef de service. Le praticien hospitalier en 
charge du patient a ajouté, effondré et au bord des larmes : "Il y a eu une erreur, une incompréhension dans la communication 
de l’information, un concours de circonstances impliquant plusieurs maillons de la chaîne". 
D’après la direction de l’établissement, "malgré les précautions habituelles prises pour l’administration de ces traitements 
lourds, l’équipe soignante a immédiatement mis en œuvre des mesures pour renforcer encore la rigueur et la vigilance de tous 
les professionnels concernés". Faute de moyens, ce service n’est pas desservi en dispensation individuelle (DJIN), 
contrairement à d’autres services de cet hôpital où la DJIN fonctionne depuis de nombreuses années. Les médicaments y sont 
distribués globalement, sans préparation aseptique des doses individuelles d’anticancéreux dans une unité pharmaceutique 
spécialisée. Bien que la famille, immédiatement informée, n’ait pas porté plainte, la mention «mort par empoisonnement» 
figurant sur le certificat de décès a suffi à provoquer l’ouverture d’une enquête préliminaire par le parquet ainsi qu’une autopsie. 
Seuls l’infirmière et l’interne concernés ont été interrogés le 6 et le 7 février. 

 

Pourquoi parler d’accident ? 
 

Accident : un mot terrible pour la victime et son entourage ; un raccourci commode désignant aussi bien l’événement que ses 
causes ou ses conséquences ; un terme familier et évident, dont le sens s’impose à tous. Accident de surdosage / accident de 
la route : un rapprochement qui fait ressembler l’erreur médicamenteuse à la collision automobile, à cette différence majeure 
que seuls les passagers en sont les victimes et que, si les conducteurs restent en vie à coup sûr, ils n’en sortent pas toujours 
indemnes, pour autant qu’ils se soient rendu compte qu’il s’est produit un accident. Si l’on transposait cette confusion tragique 
entre cisplatine et carboplatine dans le domaine de la circulation routière, ce serait l’histoire d’une grosse cylindrée dont le 
conducteur croyait le moteur bridé et a confondu la pédale de frein avec celle de l’accélérateur sur une route bordée de 
platanes centenaires… On connaît si bien la suite qu’il est inutile de décrire la collision mortelle du véhicule. Or l’accident, celui 
là comme les autres, n’est pas si "accidentel" que cela : ni fortuit, ni inéluctable, il n’est pas plus le fruit du hasard que de la 
fatalité. De tels présupposés, dans l’usage courant du mot "accident", sèment la confusion en laissant croire que c’est la faute à 
"pas de chance", déforment la perception du risque qui "n’arrive qu’aux autres" et anesthésient toute velléité d’amélioration de 
la situation puisqu’elle serait imposée par d’imparables circonstances. Parce que parler d’accidents revient implicitement à 
s’exonérer de leur prévention et à en banaliser les conséquences, les rédacteurs du British Medical Journal ont banni ce terme 
des articles qui leur sont soumis à publication2. Alors, si parler d’accident nosocomial renvoie à l’accident de la route, pourquoi 
ne pas approfondir la comparaison entre la circulation routière et le circuit du médicament, regarder où sont les similitudes, 
interroger les différences, bref vérifier, à partir de ce cas, si l’analogie "tient vraiment la route" ? Tout cela dans une double 
perspective : présenter au lecteur la problématique de l’événement iatrogène médicamenteux nosocomial et la méthodologie 
propre à l’erreur médicamenteuse, mais aussi les stratégies et moyens de prévention de cette catastrophe sanitaire silencieuse. 
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L’événement iatrogène médicamenteux comme accident clinique 
 

Algorithme 1 : Cadre conceptuel de l'iatrogenèse médicamenteuse5. 
 

 PAS D’ERREUR: 
Catégorie A : circonstances ou événements susceptibles de provoquer une erreur. 

ERREUR SANS PREJUDICE: 
Catégorie B : une erreur s'est produite mais le médicament n’est pas parvenu jusqu’au patient  
                        (l’omission est considérée comme une erreur touchant le patient) 
Catégorie C : une erreur s'est produite jusqu’au patient sans préjudice pour le patient. 
Catégorie D : une erreur s'est produite et a provoqué une surveillance accrue du patient,  
                        voire des interventions préventives, mais aucun préjudice pour le patient. 

ERREUR AVEC PREJUDICE: 
Catégorie E : une erreur s'est produite en exigeant un traitement ou une intervention 
                        et en provoquant  un préjudice temporaire au patient. 
Catégorie F : une erreur s'est produite en entraînant ou en allongeant un séjour hospitalier  
                       et en provoquant un préjudice temporaire au patient. 
Catégorie G : une erreur s'est produite et a provoqué un préjudice permanent  pour le patient. 
Catégorie H : une erreur s'est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic vital  
                       (par exemple: choc anaphylactique, arrêt cardiaque). 

ERREUR AVEC DECES : 
Catégorie I  : une erreur s'est produite et a provoqué le décès du patient. 

  

Analogie avec la circulation routière 
Les conséquences cliniques s’évaluent en termes de séquelles (handicap, invalidité) et de décès. Leur traitement statistique devrait en permettre une approche 
épidémiologique. En 2000, l’impact sanitaire des accidents de la circulation a été de 8079 tués et de 161 681 blessés, dont 26 971 considérés comme graves. Mais, si 
l’on connaît les statistiques routières, on ne dispose pas d’informations équivalentes en ce qui concerne le médicament ; on est réduit à quelques hypothèses.  
Sur la base des études officielles françaises indiquant un taux moyen de décès de 0,2 % des admissions7, et compte tenu des 12 millions de séjours hospitaliers 
annuels en court séjour de médecine, chirurgie ou obstétrique (MCO), l’iatrogénie médicamenteuse nosocomiale représenterait environ 24 000 décès par an en France8, 
soit trois fois la mortalité due aux accidents de la circulation. La morbidité extrahospitalière n’est pas connue, mais l’iatrogénie médicamenteuse est responsable 
d’environ 6 % des hospitalisations, hors tentatives de suicide par intoxication médicamenteuse. 

Que nous apprend cet accident ? 
 

La première cure du protocole DHAP a été mal 
tolérée par le patient en raison des effets 
indésirables du cisplatine. Inévitable, cette 
mauvaise tolérance a justifié la décision médicale 
de substitution par du carboplatine. 
Une erreur a été commise lors de la 
retranscription de la prescription sur la fiche 
préimprimée de protocole DHAP. La posologie 
excessive de cisplatine, quatre fois la posologie 
usuelle, n’a pas été détectée. Non interceptée, 
l’erreur médicamenteuse a atteint le patient. 
Les effets indésirables rénaux, digestifs, 
hématologiques et neurologiques du cisplatine et 
du carboplatine sont bien connus. Le patient a 
succombé à la toxicité neurologique du cisplatine, 
un effet indésirable du cisplatine dont l’expression 
a été aggravée par l’erreur médicamenteuse. 

Y voir plus clair : 
 

Le fait qu’il n’existe pas de médicament dépourvu 
d’effet indésirable ne signifie pas que les effets 
indésirables soient inévitables. La décision 
médicale fondée sur l’usage rationnel du 
médicament a notamment pour objet de prévenir 
les effets indésirables évitables et d’organiser le 
suivi thérapeutique sur leur détection et leur 
correction précoces. 
Ainsi une situation clinique délétère secondaire à 
l’utilisation de médicaments peut-elle s’avérer la 
conséquence d’un effet indésirable ou d’une 
erreur médicamenteuse. Mais, une fois détecté ce 
type de problème clinique, il est d’autant plus 
difficile de faire la part des choses qu’erreurs 
médicamenteuses et effets indésirables sont 
souvent intriqués3.  
Le terme "événement iatrogène médicamenteux" 
(EIM) a été forgé au cours d’études 
épidémiologiques américaines pour décrire ces 
cas cliniques secondaires à l’utilisation de médica-
ments, sans avoir à se prononcer sur leur origine 
exacte : erreur médicamenteuse, effet indésirable, 
dont le diagnostic différentiel fait l’objet d’une 
démarche méthodologique distincte4. Un EIM peut 
être avéré ou potentiel, évitable ou non. 
La primauté accordée à l’analyse des consé-
quences cliniques fonde le cadre conceptuel de 
l’iatrogenèse médicamenteuse (algorithme1). Leur 
standardisation est maintenant possible grâce à 
l’algorithme d’évaluation de la gravité clinique des 
erreurs médicamenteuses (algorithme 2 et 
encadré "catégories d'erreurs"). 

Algorithme 2 : Evaluation de la gravité clinique6. 
Circonstances à risque ou événements susceptibles

de provoquer une erreur médicamenteuse

Une erreur s ’est-elle
produite ?

Le patient a-t-il subi
un préjudice ?

Le pronostic vital
 de patient a-t-il été

 mis en jeu ?

Le patient subit-il
un préjudice
permanent ?

L ’erreur a-t-elle
provoqué ou prolongé
une hospitalisation ?

Le patient a-t-il subi
un préjudice temporaire ?

Cat I

Cat H

Cat G

Cat F

Le patient est-il
décédé à cause
de cette erreur ?

Le patient a-t-il
été victime de
cette erreur ?

Cat E

Cat D

Une surveillance
 accrue ou

des interventions
ont-elles

 été nécessaires ?

Cat C

Cat B

Cat A

NON

NON

NON

NON

NON

OUI

NON

NON

NON

OUI

OUI

OUI

NON

OUI

OUI

OUI

OUI

OUI

Aucune erreur
n'est commise

Une erreur
médicamenteuse
est commise

Résultat positif attendu

Résultat négatif

L'erreur
médicamenteuse
est détectée

L'erreur
médicamenteuse
n'est pas détectée

Effet indésirable inévitable

Événement iatrogène médicamenteux
potentiel intercepté et évité de justesse

Événement iatrogène
médicamenteux évitable
mineur sans préjudice

Événement iatrogène
médicamenteux évitable
grave avec préjudice

Dans certains
cas, 
la conséquence 
est un
effet
 indésirable 
connu, 
donc évitable.

Le patient reçoit le
traitement médica-
menteux dans des
conditions confor-
mes au RCP (hors
cas de mésusage,
abus ou pharmaco-
dépendance)
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Comment reconnaître l'erreur médicamenteuse ? 
 

 

Algorithme 3 : Diagnostic différentiel des événements iatrogènes médicamenteux. 
 

* Cf. Algorithme 2. 
 
 
Figure 1 : Types de iatrogenèse médicamenteuse 10. 
 

 
 
 
 
 

Analogie avec la circulation routière 
En raison des risques associés à leur usage, médicaments et véhicules automobiles font l’objet de contrôles préalables à leur emploi. Leur balance 
bénéfice – risque est jugée suffisamment favorable pour que l’utilité l’emporte sur les inconvénients. Mais le circuit du médicament aurait pour 
équivalent un réseau routier non goudronné, sans panneaux de signalisation ni dispositifs de régulation aux carrefours. Le médicament y circule dans 
le brouillard, sans itinéraire cohérent, sur des pistes non éclairées, sans limitation de vitesse…, bref à tombeau ouvert ! 

Que nous apprend cet accident ? 
 

Cette mort accidentelle par cisplatine s’est produite malgré 
les «précautions habituelles prises pour l’administration des 
traitements lourds», considérées comme suffisantes par la 
direction d’établissement. Pour tenter de comprendre les 
nombreux facteurs qui ont contribué à la perfusion fatale, on 
est conduit à s’interroger sur la mise en œuvre de la 
décision thérapeutique, parfaitement justifiée ; sur le mode 
de calcul de la dose de carboplatine, puis sa vérification ; 
sur l’absence de protocole approprié, alors que la mauvaise 
tolérance du cisplatine est prévisible, contraignant l’interne à 
raturer un formulaire pré-imprimé ne mentionnant que le 
cisplatine ; sur l’absence d’analyse pharmaceutique de 
l’ordonnance préalablement à la délivrance de cette prépa-
ration magistrale ; sur la réalisation de la perfusion par une 
infirmière, alors que l’article L.4212-1 du code de la santé 
publique en réserve strictement le monopole aux pharrma-
ciens ; sur la disponibilité des 15 flacons de 50 mg de 
cisplatine dans l’unité de soins ; sur la régularité des condi-
tions de fonctionnement du circuit du médicament ; sur leur 
contrôle effectif par les autorités de sécurité sanitaire, etc. 
L’omission de l’interne ou le manque de vigilance 
pharmaceutique de l’infirmière ne suffisent donc pas à 
expliquer cet événement catastrophique.  

Y voir plus clair : 
 

Ne pas demander "Qui ?", mais "Pourquoi ?" et "Comment ?" 
révèle vite qu’une erreur médicamenteuse est complexe et multi-
factorielle. On peut la décrire selon le niveau de réalisation 
(prescription, retranscription, préparation, dispensation, 
administration) ou selon sa nature (oubli d’administration ; 
médicament non prescrit ; forme médicamenteuse, dosage, 
moment ou technique d’administration erronés ; suivi 
thérapeutique, observance)8. Se distinguant du mésusage dont 
l’intention est délibérée, les catégories et les causes involontaires 
d’erreur médicamenteuse sont très variées et font l’objet d’une 
classification normalisée qui permet d’apprécier son évitabilité9. 
L’événement iatrogène est qualifié de "nosocomial" parce qu’il 
trouve son origine dans l’organisation hospitalière des soins.  
La compréhension de l’erreur médicamenteuse suppose son 
diagnostic différentiel avec le mésusage et l’effet indésirable 
(algorithme 3 et figure 210). Dans le cas de l’erreur 
médicamenteuse, le médicament incriminé est connu : on 
recherche à quelle défaillance de l’organisation du soin 
médicamenteux il y a lieu d’imputer cette erreur. Dans le cas de 
l’effet indésirable, le médicament incriminé n’est pas identifié. La 
pharmacovigilance, avec ses méthodes spécifiques, a alors pour 
objet d’imputer cet effet indésirable à un médicament donné11. 
L’analyse systémique du circuit du médicament recherche les 
anomalies organisationnelles sous-jacentes, en particulier en 
termes d’erreur humaine12. L’erreur médicamenteuse apparaît 
alors comme un défaut de protection au sein des soins 
médicamenteux, résultant de la conjonction de défaillances 
individuelles actives liées à l’attention, la mémoire (ratés, lapsus, 
fautes) ou à la volonté (violation de règles) avec des défaillances 
latentes générées par l'organisation et le fonctionnement.13. 

Erreurs médicamenteuses

EIM
potentiels

EIM
avérés

inévitables

évitables

est-ce un
effet indésirable

?

s'agit-il d'un
effet indésirable

prédictible
 ?

Effet indésirable
inévitable

Effet indésirable
évitable

le médicament
a-t-il été

effectivement
utilisé
     ?

le patient
a-t-il été victime

d'un EIM
 ?

Événement iatrogène
médicamenteux avéré

Événement
iatrogène

médicamenteux
potentiel

Erreur d'administration

l'EIM
 s'est-il produit après

  l'admission
     ?

Événement iatrogène
médicamenteux évitable

une éventuelle
  erreur de dispensation

a-t-elle été
interceptée

?

une éventuelle
erreur de retranscription

a-t-elle été
interceptée

 ?

Erreur de dispensation

Erreur de transcription

le médicament
a-t-il été utilisé
conformément
    au RCP

 ?

Mésusage

le médicament
  a-t-il été administré

 par un soignant
?

 constat
de la

gravité
clinique

*

estimation
de la

gravité
clinique

*

Événement
iatrogène

médicamenteux
responsable de
l'hospitalisation

une éventuelle
 erreur de prescription

a-t-elle été
interceptée

 ?

Erreur de prescription

OUI

NON

NON

NON

NON

NONNON

NON

NON

NON

OUI

OUI

OUI

OUI

OUI

OUI

OUI

OUI

OUI

Détection de
circonstances à risque ou
d’événements iatrogènes

médicamenteux EIM
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Déclarer et prévenir les erreurs médicamenteuses 
 

 
 

 
Figure 2 : Quelques étapes pour tirer les leçons des événements iatrogènes 23. 

 

 
 

Analogie avec la circulation routière 
La perception du risque médicamenteux diffère beaucoup de celle du risque routier. En particulier, l’erreur médicamenteuse ne bénéficie pas de 
structures officielles de surveillance (ONISR, CNSR), de recherche (INRETS, CEESAR) ou d’enquête (REAGIR). Pourtant dans les deux cas, le délit 
d’imprudence lors de la mise en danger d’autrui, de dommages provoqués ou d’homicide est aggravé de la même manière par le "manquement 
délibéré à une obligation de sécurité ou de prudence imposée par la loi ou les règlements" (articles L.221-6, L.222.19, L.223.1 du Code Pénal).  
À l’inverse, la police sanitaire porte sur les produits et non sur la pratique des soins médicamenteux. L’absence de mise en demeure des 
établissements de conformer leur circuit du médicament à l’arrêté du 31 mars 1999 pérennise un système dangereux pour la santé publique, 
notamment en l’absence de mesures budgétaires appropriées. 

Suite  feuillet séparé. 

Que nous apprend cet accident ? 
 

Le risque d’intoxication aiguë par le cisplatine secondaire à la 
confusion entre cisplatine et carboplatine a été signalé par les 
programmes américains de notification d’erreurs 
médicamenteuses de l’Institute for Safe Medication Practice 
(ISMP) et de l’US Pharmacopeia (USP), et rapporté dans la 
littérature14. En France, les séquelles dont un enfant de 
11 ans a été victime en 1992, ont valu 4 mois 
d'emprisonnement avec sursis au médecin et au pharmacien 
concernés15.  
Ce risque est détecté par l’analyse des prescriptions lorsque 
la préparation des cytotoxiques est centralisée dans une unité 
pharmaceutique16. Mais les documents pré-imprimés de 
chimiothérapie peuvent s’avérer dangereux : il est arrivé à un 
cancérologue d’inscrire "360 mg" dans la case correspondant 
au cisplatine au lieu de le faire sur la ligne du carboplatine17. 
Aux Etats-Unis d’Amérique, l’ISMP a convaincu Bristol-Myers 
Squibb de modifier l’emballage du cisplatine pour signaler ce 
risque (photo)18. En France, ni l’emballage ni la notice ne 
comportent de mise en garde analogue. 

Y voir plus clair : 
 

Réfléchir sur la prévention des erreurs médicamenteuses 
suppose d'abord de les connaître. D'où la création du Réseau 
épidémiologique de l’erreur médicamenteuse REEM19. Sa 
vocation, anticipant la recommandation d’une résolution du 
Conseil de l’Europe20, est de mettre à la disposition des 
professionnels de santé un système d'information fondé sur la 
veille épidémiologique des erreurs médicamenteuses.  
Leur déclaration est une notification spontanée (sur une fiche 
de déclaration, jointe à ce numéro21, ou avec le logiciel REEM 
Déclaration), en mode continu, consécutive à leur survenue 
ou à leur interception. Dans les établissements de santé, elle 
devrait être révisée en Comité du Médicament et des 
Dispositifs Médicaux Stériles (CMDMS), instance chargée de 
"la lutte contre l’iatrogénie médicamenteuse"22. 
À partir de l'analyse des déclarations, le réseau REEM 
préconise des améliorations du circuit du médicament afin de 
prévenir des erreurs médicamenteuses analogues (fig. 2). La 
plupart des mesures préventives concernent l’individualisation 
rigoureuse du circuit du médicament et la généralisation des 
présentations unitaires de médicaments prêts à l’emploi. Il ne 
s’agit pas d’empêcher absolument la survenue de l’erreur, 
mais d’organiser le circuit du médicament de telle sorte que, si 
une erreur est commise, elle puisse être interceptée et 
corrigée avant d’atteindre le patient, ainsi protégé de tout 
événement iatrogène nosocomial avéré (fig. 3). Le même 
principe fonde les règles de sécurité sanitaire auxquelles tout 
établissement de santé doit conformer son circuit du 
médicament25. 

CISplatin doses greater
than 100 mg/m2 once every

3 to 4 weeks are rarely used.
See Package Insert.

Appréhender l'existence
des événements iatrogènes

Détecter les événements iatrogènes
et recueillir leurs caractéristiques

Déclarer les événements iatrogènes
de manière standardisée

Constituer une base de données
des événements iatrogènes

et en assurer la qualité

Analyser les tendances
et les causes
systémiques

Agir et
assurer le retour

d'information

Réduire
le risque de
récurrence












