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L’étiquetage : un sujet d’actualité ? 
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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. 
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Les mécanismes pouvant conduire à 
une EM en anesthésie  

Source: Preventing medication errors during anaesthesia. Recommendations. P. Garnerin, V. Piriou, P. Dewachter, G. Aulagner, P. Diemunsch, M. Latourte et al. Ann Fr Anesth 
Reanim. 2007 Mar;26(3):270-3. 

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. 

javascript:AL_get(this, 'jour', 'Ann Fr Anesth Reanim.');
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Isuprel® - Celocurine® 



7 

Le guichet erreurs 

médicamenteuses de l’AFSSAPS 
(Agence nationale de sécurité  du médicament 

et des produits de santé) 
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• Notifications spontanées d’erreurs et de risques 
d’erreurs médicamenteuses. 

  

• Années 2005 à 2010. 

 

• Liste de médicaments utilisés en anesthésie.  

 

• Sélection des signalements se rapportant à la pratique 
de l’anesthésie. 

 

• 260 signalements. 

 

Matériels et méthodes  
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Etape de survenue, nature et cause des erreurs 
médicamenteuses  

84% 

14% 
2% 

Causes des erreurs médicamenteuses 
avérées et potentielles 

Similitude des
conditionnements

Erreur de pratique

NR

69% 

26% 

3% 2% 

Natures des erreurs médicamenteuses 
avérées et potentielles 

Erreur de médicament

Erreur de dosage

Erreur de voie

Erreur de patient
65% 

14% 

15% 

4% 2% 

Etape de survenue des erreurs avérées et 
potentielles au cours du circuit du 

médicament 

Erreur d'administration

Erreur de délivrance

Erreur de rangement

Erreur de préparation

NR

Erreur d’administration : 65% 

Erreur de médicament : 69% 

Erreur de dosage : 26% 

Similitude des conditionnements : 84% 
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Conséquences des erreurs médicamenteuses  

75% 

23% 

2% 

Conséquences des erreurs 
médicamenteuses avérées 

Effet indésirable grave

Effet indésirable non
grave

Effet indésirable non
renseigné

Conséquences : 

-Hémodynamiques (hypertension, trouble du rythme…) 

-Respiratoires (dépressions respiratoires, apnées…) 

-Neurologiques (somnolence…) 

 

Un patient dans le coma. 

Erreur avérée avec EI grave : 75% 
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11% 

5% 
4% 

8% 

41% 

15% 

8% 

5% 
3% 

0%

5%

10%

15%

20%

25%

30%

35%

40%

45%

Produits impliqués  



12 

Problématiques émergentes 

Sufentanil (Sufenta®)/Alfentanil (Rapifen®) 

 

30 signalements de risques d’erreurs  

12 signalements d’erreurs avérées 

1 signalement d’erreur potentielle  

 

pas de conséquences pour les 

 patients, même classe  

pharmacologique (opioïdes) 
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Problématiques émergentes 

Phenyléphrine (Néosynéphrine®)/Néostigmine (Prostigmine®) 

12 signalements d’erreurs avérées  

 

  

3 cas ont conduit à une mise en jeu 

du pronostic vital du patient  

 

1 patient en réanimation 

 

1 décès 
 
 Deux classes pharmacologiques différentes : 

 

- Néostigmine : antagoniste des curares 

- Phényléphrine : sympathomimétique 
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Problématiques émergentes 

Kétamine 50 mg/ml et Kétamine 10 mg/ml.  

11 signalements de risques d’erreurs 

7 signalements d’erreurs potentielles 

5 signalements d’erreurs avérées 
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Enquête 2011  
(1000 questionnaire) 

Benhamou et Coll Ann Fr Anesht Réa 2011 
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Etiquetage: Trouver des moyens 
pour dépister un intrus 
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Plateau d’anesthésie 

Risque de confusion interspécialité 
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Faut il rajouter des aides cognitives (couleur) qui risquent de faire 
baisser la vigilance (lecture)? 

 
Y a-t-il moins d’erreurs aux caisses des supermarchés avec les euros (en couleurs) qu’avec les 

dollars (tous verts) ?  
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1075 patients anesthésiés 

 
•Mise à disposition de plateaux d’anesthésie optimisés . 

•La mise à disposition de seringues pré-remplies , concentrations standardisées 

•La mise à disposition d’étiquettes lisibles et conforme au code couleur international.  

•La mise à disposition d’un lecteur de code-barre relié à un ordinateur affichant sur un écran et 

énonçant le nom des produits administrés au patient. 

•Appareil émettant une alerte sonore et visuelle si un antibiotique n’a pas été administré dans 

les 15 premières minutes suivant le début de l’anesthésie. 

•Modèle de rangement optimisé des tiroirs contenant les ampoules de solutés injectables. 

•Edition en temps réel sur un écran d’un compte rendu de l’anesthésie et son impression à la fin 

de l’intervention 

Erreurs médicamenteuses: 11,6 → 9,1% (p=0,045) 

Merry AF BMJ 2011;343 d5543 

 

18% de compliance 
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Seringues pré-remplies 
 

Code-barres 

Check-list 

… 
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Tall Man letters 

Filik R (2006).  Hum Factors 48: 39-47 
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UK 

(USA, Canada, NZ) 

http://www.rcoa.ac.uk/docs/syringelabels(june).pdf 
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Ce que propose l’industrie 

AG KOM 
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2007 
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Depuis 2007 



29 

Les Recommandations de la SFAR* 

 * Preventing medication errors during anaesthesia. Recommendations. P. Garnerin, V. Piriou, P. Dewachter, G. Aulagner, P. 

Diemunsch, M. Latourte et al. Ann Fr Anesth Reanim. 2007 Mar;26(3):270-3. 

Prévention des erreurs de reconstitution 

 

erreurs de spécialité lecture attentive, restriction du choix des médicaments, du stockage, 

identification des look alike 

erreurs de dilution rédaction et application de protocoles de préparation des médicaments 

erreurs d’étiquetage reconstitution et étiquetage réalisée par 1 seule personne au cours d’1 

seule séquence de gestes, sans interruption ni changement de lieu 

 

Prévention des erreurs de seringue 

Etiquetage systématique: étiquettes autocollantes pré imprimées avec DCI du médicament, un 

emplacement libre réservé à la mention de la concentration du médicament dont l’unité est pré 

imprimée 

javascript:AL_get(this, 'jour', 'Ann Fr Anesth Reanim.');
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Etiquetage dans les armoires a 
pharmacie 

Hospices Civils de Lyon 

MORPHINE 

1mg/1ml 
1ml = 1mg 

STUP 

AMPOULE INJECTABLE (0,1%) 

Listing alphabétique DCI / nom commercial 

Equivalence livret thérapeutique 
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Ne pas laisser de place à la créativité individuelle 
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Enquête nationale sur le marquage des 
seringues d’anesthésie en 2008* 

 

*Levrat Q, Troitzky A, Levrat V, Debaene B. Enquête nationale sur le marquage                                                                                                

des seringues d’anesthésie en France. Ann Fr Anesth Reanim 2008 ; 27 : 384-389  

 45% des centres 

interrogés utilisent des 

étiquettes 

 36% des centres 

utilisent code couleur 

international 

 Standardisation des 

étiquettes couleur plébiscitée 

par professionnels même si 

code couleur international 

minoritaire 
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• 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) 
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Ce que commence a proposer l’industrie 
(et qui correspond à nos besoins !) 
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Plusieurs voies d’administration 
« sensibles »: vasculaire, oral/enteral, 

axial/perinerveux 

• KT péridural 

• KT intrarachidien 

• KT péri-nerveux 

• KT artériels 

• Drains Xaux /Redons 



13 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 
14 Llewellyn RL, Gordon PC, Wheatcroft D et al. Drug administration errors: a prospective study survey from three South African teaching 
hospitals. Anaesth Intensive Care 2009; 37: 93–8 





- Erreur d’ampoule  
- Echange de seringue 
- Confusion ligne péridurale/intraveneuse  

Homme de 48 ans, pose de péridurale 
Injection, douleur à l’injection 
10 min plus tard: dyspnée nécessitant IOT avec TOF=25% 
Injection de 40 mg de rocuronium au lieu de la dose test (lido adrénalinée) 
Xie réalisée, pas de conséquence 



Injection de bupi par voie IV au lieu de péridurale 

Botched injection killed mother.  
Daily Mail 27th November 2006 



http://news.bbc.co.uk/2/hi/uk_news/wales/3701181.stm 



Pas de 
déclaration 
 
Mais des mesures 
de précaution: 
 
- Ranger 
séparément 
- Etiqueter 
- Jeter les 
seringues non 
étiquetées 
- Faires des audits 
sur l’étiquetage 
- Lire les 
étiquettes 
- Préparer ses 
propres seringues 
- Pas de 
préparation 
précoce 
- Déclarer les EI 
-Vider les 
seringues usagées 
-Anticiper la PEC 
de la toxicité des 
AL: 
Protocoles, kits, 
check liste, 
entrainement…. 
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UK 

(USA, Canada, NZ) 

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



« It is possible to identify certain procedural factors such as checking 

failure prior to administration, and the absence of warning mechanisms 

such as unique colouring or explicit labelling for different invasive 

routes into the body, but the ubiquitous nature of the Luer connector as 

a fundamental contributory factor has to be recognised and 

addressed. » 

Dominic Bell Luer lock: 1925 

Connectique 
Etiquetage 





Une solution: 
détrompeurs sur la connectique 



National Patient Safety Agency (UK); alerte pour éliminer les systèmes luer des KT péri nerveux et 

péridural (2011-2013) 

“Our findings illustrate that introducing equipment that is fully compliant with the 
National Patient Safety Agency alert poses a significant challenge to manufacturers 
and clinicians.” 



- The study provides important data showing a high level of acceptability, and confidence in 
the device to reduce errors. 
- Importantly, the authors conclude that further design modifications will be required to 
completely eliminate the risk of cross-connection 



- Développement d’une norme ISO de connecteurs 

- ISO 80369-1 : 2014-15 

- Risque de la période de transition (adaptateur) 

- Nombreux cas de nutrition parentérale branchée 

sur la voie IV (34 articles, 116 patients, 21 décès) 

- Mise en place initiale sur la voie parentérale  

- Puis: neuraxial, respiratoire,… 





http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevic
es/Safety/AlertsandNotices/UCM134873.pdf 



http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/UCM134873.pdf 
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Labelling for Safety 

> Labelling of injectable medicines, fluids and delivery devices 

is a major patient safety issue 

> Labelling is often not done or incomplete, omitting 

information such as: 

• name of medicine 

• medicine dose 

• patient name 

• time of preparation.  

User-applied labelling of injectable medicines  | 54 

Jusqu’où aller?, l’exemple australien 
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*Modified from Australian Standard AS4940 55 User-applied labelling of injectable medicines  | 

Identifying target tissue/ 
route of administration 

> A standard colour system is used to identify the  

target tissue/intended route of administration* 

Target tissue Route of administration Colour 

Intra-arterial Intra-arterial Red 

Intravenous Intravenous Blue 

Neural tissue Epidural / Intrathecal / Regional Yellow 

Subcutaneous tissue Subcutaneous Beige 

Miscellaneous Any other route not specified above Pink 
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Bag and syringe labels 

Available in 2 sizes for intravenous, epidural, intrathecal,  

regional, subcutaneous and miscellaneous use. 

 

57 User-applied labelling of injectable medicines  | 
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Lines (continued) 

Label Placement 

> Active ingredient: 

• Use generic medicine label  

 

 

• Label close to patient entry 

portal adjacent to route label 

58 User-applied labelling of injectable medicines  | 



• Culture de l’étiquetage des ampoules 

• Etiquetage des seringues: couleur = norme ISO (ISO 

26825) 

• Nécessité d’étiqueter les lignes d’administration 
(Etiquettes drapeau préimprimées) 

Etiquette voie d’administration 

Etiquette seringue / polybag 

Etiquette seringue anesthésie 



Cancérologie 
Vinca-alcaloides IV vs IT 



Que faire en cas d’erreur? 

• Prendre en charge le patient 

• RMM: REMED, CREX 

• Analyse des causes racines 

• Déclarer ++++(COMEDIMS, ANSM) 

• Prévention+++++ 

 

Développer la culture de sécurité 

Gestion des risques a priori et a posteriori 

Erreur de voie d’administration: AR/IDE; bloc/service 



Encourager le signalement 



Analyser une erreur 
médicamenteuse 

 -1- 
  La REMED (Revue des Erreurs liées aux Médicaments et aux Dispositifs 

médicaux associés)  

 

 Triple intérêt : 

 

 Cible particulière : l’erreur médicamenteuse,  des causes systémiques 
aux conséquences  cliniques  

 

 Progression structurée de la démarche sur une erreur en santé basée 
sur une progression des causes systémiques aux remèdes proposés. Cette 
méthode est basée sur la mise à disposition d’outils spécifiques à l’erreur 
médicamenteuse (EM) et sur l’analyse collective pluri-professionnelle 

  

 

 
Manuel de la REMED, 2008, www.sfpc.eu  

 

http://www.sfpc.eu/


REMED  -2- 
 REMED V2013 

 

 Outil plus simple, plus facile en termes d’appropriation par les 
professionnels  

 Fichier excel "La REMED – Modèle " utilisable par les 
professionnels 

 Guide REMED 2                                                

 Formation des professionnels par les experts SFPC 

 

  Particulièrement adaptée aux besoins et aux attentes en termes 

d’analyse des erreurs médicamenteuses, cette méthode spécifique, 

structurée, complète, validée, a été labellisée par la Haute Autorité de 

Santé comme une analyse de pratiques de type gestion des risques en 

équipe utilisable dans le cadre du développement professionnel continu 

(DPC), Décembre 2012       

www.sfpc.eu  

www.has-sante.fr  

http://www.sfpc.eu/
Master 2 GDR 2013  VF.ppt
Master 2 GDR 2013  VF.ppt
Master 2 GDR 2013  VF.ppt
Master 2 GDR 2013  VF.ppt


REMED  -3- 

D’après E DUFAY, Résultats étude MERVEIL, 2012,  

www.sfpc.eu  

http://www.sfpc.eu/


Erreur 

médicamenteuse

Facteurs 

contributifs

Caractéristiques 

patient

Caractéristiques 

organisation 

Caractéristiques

événement

Conséquences

 pour le patient

Mesures 

d’amélioration

Mesures de 

prévention

Mesures 

d’interception 

Mesures de 

récupération

Diminuent la probabilité 

d’occurrence des 

conséquences liées à  l’EM

Diminuent 

la probabilité 

d’occurrence de l’EM

Diminuent la gravité des 

conséquences liées à l’EM

Conséquences

 institutionnelles

Actions prises pour sécuriser

la prise en charge du patient et 

l’exercice des professionnels

Mesures d’amélioration issues d’une analyse REMED 



Les 12 évènements qui ne devraient plus se produire  
en établissement de santé : Never Events  

ANSM, avril 2012  

• 1 - Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec 

des médicaments anticoagulants  
 

• 2 - Erreur lors de l’administration du chlorure de 

potassium injectable  
 

• 3 - Erreur de préparation de spécialités injectables pour 

lesquelles le mode de préparation est à risque 
•   

• 4 - Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu 

de la voie intraveineuse 
•   

• 5 - Erreur d’administration par injection parentérale au lieu 

de la voie orale ou entérale 
 

• 6 - Surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie 

www.ansm.fr 

http://www.ansm.fr/


Les 12 évènements qui ne devraient plus se produire  
en établissement de santé : Never Events  

ANSM, avril 2012  

• 7 - Erreur de rythme d’administration du méthotrexate par 

voie orale (hors cancérologie)  

 

• 8 - Erreur d’administration d'insuline 
 

• 9 - Erreur d’administration de spécialités utilisées en 

anesthésie réanimation au bloc opératoire  
 

• 10 - Erreur d’administration de gaz à usage médical 
•   

• 11 - Erreur de programmation des dispositifs 

d’administration  (pompes à perfusion, seringues électriques…) 
•   

• 12 - Erreur lors de l’administration ou l’utilisation  de petits 

conditionnements unidoses en matière plastique  (ex : 

unidose de sérum physiologique, solution antiseptique…) 

notamment à la maternité ou en pédiatrie  

www.ansm.fr 

http://www.ansm.fr/
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Conclusion 

Nécessité de normer l’étiquetage pour: 
– Les ampoules  

– Les seringues 

– Les voies d’administration 

Ces mesures associent deux cibles : 
- amélioration des comportements 

-apport d’aides cognitives.  

L’une ne va pas sans l’autre, car à quoi servirait-il d’améliorer 

l’étiquetage, s’il n’est pas lu ?  

La principale difficulté est là : réduire ces erreurs mais sans 

mettre de contraintes insupportables dans la pratique 

quotidienne, mettre des contraintes suffisamment acceptables 

pour être appliquées 50.000 fois afin d’éviter un seul accident 

grave. F Clergue Ann Fr Anesth Réa 2012;31:1-3 



conclusion 
EM: politique de gestion des risques 

 

• Erreurs de seringues:  

 étiquetage, harmonisation, seringues préremplies 

 

• Erreurs d’ampoules 

 Reconnaissance, rangement, limitation des gammes 

 

• Erreurs de voie 

 Connectique , étiquetage 

Il faut lire !!!! 


