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Résumé. L’informatisation devient un moyen privilégié pour la documentation et la gestion des données. Néan-
moins, le système informatique présente l’inconvénient d’être susceptible de tomber en panne. Notre travail avait
pour objectifs de développer un système manuel dans le cadre d’une mise en place d’un système alternatif qui
garantit la traçabilité du circuit de la chimiothérapie en cas de dysfonctionnement informatique, de la prescription
jusqu’à l’administration, et de soumettre ce système à une analyse de risque. Ce dernier a été mis en place en se
basant sur le guide des bonnes pratiques de préparation et le manuel de certification V2010 des établissements
de santé, élaboré par la Haute autorité de santé, et il a été décrit pour chacune de ses étapes. Nous avons éva-
lué le système par la méthode d’analyse des modes de défaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC).
Vingt-quatre modes de défaillance ont été identifiés dont 11 ont été jugés inacceptables. Les principaux étaient en
relation avec les étapes de la prescription, la validation et l’administration. La somme des indices de criticité était
de 3 711. Des actions correctives ont été proposées afin de répondre à une prise en charge cohérente et efficiente
pour aboutir à des solutions viables pour toutes les situations de panne.
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bstract. Computerization becomes a privileged way for documentation and data management. Nevertheless, computing
ystem has the disadvantage of being likely to fail. Our work had for objectives to develop a manual system as part
f the implementation of an alternative system that guarantees the traceability of the chemotherapy circuit in case of
omputer malfunction, from prescription to administration, and to submit this system to a risk analysis. The latter was
et up based on the guide of good preparation practices and the V2010 certification manual of healthcare institutions,
eveloped by the French National Authority for Health, and was described for each step. We used the failure modes and
riticality effect analysis method (FMECA) to evaluate the system. Twenty-four failure modes were identified, of which
1 were deemed unacceptable. The main ones were related to steps of prescription, validation and administration. The
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um of the criticality indices was 3,711. Corrective action
upport to achieve viable solutions for all failure situation
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e circuit des médicaments anticancéreux depuis
la prescription passant par la préparation jusqu’à
l’administration au patient, au sein des unités cen-

ralisées de préparation des cytotoxiques (UCPC), est un
rocessus complexe faisant intervenir différents profes-
ionnels de santé à chacune de ses étapes. La sécurité
u patient dépend d’une bonne coordination entre eux
t d’une sécurisation du circuit [1]. La traçabilité est un
es enjeux majeurs dans un tel circuit. La technologie
oderne devient maintenant un moyen privilégié pour la
ocumentation et la gestion des données permettant une
eilleure traçabilité des étapes de prescription, de valida-

ion, de préparation, de dispensation et d’administration
urtout pour ces médicaments qui sont considérés comme
es médicaments à haut risque [2, 3]. Néanmoins, le
ystème informatique présente l’inconvénient d’être sus-
eptible de tomber en panne, les causes pouvant être
ultiples. Nous allons ici pour exemple brièvement rap-
eler les dangers des ransomwares ainsi que le fléau
eprésenté par les pannes électriques. Network security
rapporté récemment qu’une cyberattaque par les ran-

omwares, ou autrement appelé logiciel rançonneur, a
aralysé les ordinateurs de plusieurs institutions et hôpi-
aux. Ces ransomwares sont des logiciels malveillants qui
mpêchent l’accès aux données stockées sur un ordina-
eur et proposent leur récupération contre le paiement
’une rançon. En Angleterre, la liste des hôpitaux qui
nt été touchés par ces ransomwares continue à croître

4, 5]. De plus, le fonctionnement du matériel informa-
ique dépend d’une alimentation électrique continue dont
oute coupure peut évidemment provoquer des pannes.
elles-ci ne sont pas si fréquentes, mais elles sont consi-
2

érablement risquées, comme le montrent Guo et al. [6].
’article décrit des pannes majeures survenues ces der-
ières années, ainsi que les causes qui sont dans la plupart
es cas inattendues et incontrôlables et montre qu’une
révention totale dépasse la technologie moderne [6]. Ces
isques sont catastrophiques non seulement pour la vie
es patients mais aussi pour la sécurité de leurs données
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e been proposed to respond to consistent and efficient

ion, chemotherapy, medication circuit

t la traçabilité de leurs informations. En France, la Haute
utorité de santé (HAS) exige, au travers de son manuel
e certification V2010, aux pharmacies à usage intérieur
e mettre en place une procédure et un outil permettant
’assurer la continuité du circuit de chimiothérapie en cas
e panne du système informatique. Cela entre aussi dans
e cadre des bonnes pratiques de préparation 2007 afin
e garder l’activité normale de l’établissement [7-9].

Dans ce contexte, l’objectif de notre travail est l’étude
e la faisabilité de la mise en place d’un système manuel
e traçabilité qui sécurise et garantit la traçabilité du cir-
uit de la chimiothérapie, depuis la prescription jusqu’à
’administration en cas de dysfonctionnement informa-
ique. Ce système est soumis par la suite à une analyse des
isques en utilisant la méthode d’analyse des modes de
éfaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC),
fin d’identifier les modes de défaillances (MD) de ce
ystème nouvellement mis en place.

Matériels et méthodes

Description du système manuel
de traçabilité proposé

e système manuel de traçabilité correspond à un système
e documentation écrite qui permet de suivre l’ensemble
es opérations successives du processus que nous allons
étailler dans le paragraphe suivant, de la prescription
l’administration. Le pharmacien est le responsable de

a communication avec les prescripteurs à la fois pour
a mise en marche de ce système et pour le retour à
J Pharm Clin, vol. 38 n◦ 2, juin 2019

’utilisation du système informatique. Dans le présent
ravail, ce système a été adapté au processus de chimio-
hérapie au sein de la pharmacie de l’Institut national
’oncologie de Rabat (INO) dans le cadre d’une étude
rospective de faisabilité réalisée entre février et août
017. Afin de mettre en place ce système, nous avons
tilisé le guide des bonnes pratiques de préparation et le
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manuel de certification V2010 des établissements de santé,
qui constituaient une base réglementaire pour notre sujet.

La prescription
L’utilisation d’un support à 3 souches a été proposée :
une souche à garder chez le prescripteur, la 2e à la
pharmacie après la validation pharmaceutique et la 3e à
dispenser avec la préparation, cette dernière sera archi-
vée dans le dossier malade au niveau du service clinique.
La figure 1 présente les éléments qui doivent être rensei-
gnés par le prescripteur : parmi ceux-ci figurent le service,
les informations cliniques et biologiques concernant la
prescription, et les éléments essentiels suivants, servant
à garantir la traçabilité : le nom, le prénom, le numéro
d’entrée qui est un numéro unique à chaque patient attri-
bué à l’admission, l’âge, la date de naissance, le sexe, la
surface corporelle (taille et poids réel pour cette cure),
l’indication, le protocole en détaillant les noms des pro-
duits, le nombre de cycles, le numéro de cure, la dose, la
voie d’administration, les bilans biologiques et la signature
du médecin prescripteur qui doit être facilement identi-
fiable.

La réception des ordonnances
Il faut noter dans un ordonnancier le nom, le prénom
et le numéro d’entrée du patient avec la date et l’heure
de la réception. Cet ordonnancier sert par la suite à un
ordonnancier de navette entre la pharmacie et le service
clinique concerné.

La validation pharmaceutique des ordonnances
Chaque prescription fait l’objet d’une validation pharma-
ceutique. Elle comporte la vérification de l’intégralité de
l’ordonnance en s’assurant de la concordance entre le
protocole thérapeutique et l’indication avec l’analyse des
éléments cités précédemment. Une fois l’ordonnance vali-
dée par le pharmacien, une fiche de préparation est éditée
pour chaque produit. Cette fiche comporte un numéro de
préparation qui est le même qui figure sur l’ordonnancier.

La figure 2 montre les éléments qui doivent être indi-
qués sur la fiche de préparation, qui sont : le numéro de
préparation, le nom, le prénom, le numéro d’entrée, le
service destinataire, les informations sur le produit (nom,
dosage, numéro de lot, date de péremption), le solvant
de reconstitution ainsi que la quantité à utiliser avec le
numéro de lot et conditionnement final (volume, nature
et type), la dose prescrite et le volume correspondant à
J Pharm Clin, vol. 38 n◦ 2, juin 2019

prélever, le nombre de flacons à utiliser, la date de pré-
paration et la date limite d’utilisation avec la signature du
pharmacien.

La fiche de préparation accompagne la préparation
depuis la validation jusqu’à la libération. À la fin du
processus, l’ordonnance et la fiche de préparation sont
archivées à l’UCPC.
Système manuel alternatif de traçabilité

L’étiquetage
L’étiquette comprend : le nom, le prénom, le numéro
d’entrée, le service destinataire, le numéro de la prépa-
ration, la date et le jour de la cure, la dose et la voie
d’administration et la date de péremption. L’édition de
trois étiquettes par produit a été proposée, une pour être
collée sur le registre de traçabilité dédié à l’étiquetage,
une sur le conditionnement primaire et la troisième sur le
sachet d’emballage.

La dotation
Le responsable de la dotation, qui est un préparateur en
pharmacie supervisé par le pharmacien, doit respecter le
nombre de flacons mentionné sur la fiche de préparation
et indique le numéro de lot avec la date de péremption
sur la même fiche. La signature et le nom du responsable
sur chaque fiche sont obligatoires.

La préparation des cytotoxiques
La préparation est effectuée par un préparateur en phar-
macie selon chaque fiche de préparation après avoir
vérifié la concordance entre les fiches de préparation et
l’ordonnance. Le nom et la signature du préparateur sur
chaque fiche sont obligatoires.

La libération des préparations
Le pharmacien effectue un contrôle final de la préparation
avant libération, en vérifiant l’adéquation entre la fiche de
préparation et le produit fini.

Le pharmacien est chargé à ce niveau d’isoler les pré-
parations pour administration par voie intrathécale, avec
l’utilisation d’un emballage qui diffère des autres.

La livraison des préparations au niveau
des services
Les heures de livraison des préparations de l’UCPC et
celles de leur réception par les services destinataires sont
indiquées sur l’ordonnancier navette.

Les préparations pour administration par voie intra-
thécale sont livrées dans des containers dédiés à ces
préparations et ne sont pas livrées avec les autres pré-
parations administrées par d’autres voies.

L’administration
93

La sécurisation de l’administration des préparations de la
chimiothérapie est garantie par une checklist ou une liste
de vérification qui est fournie par la pharmacie avec les
préparations, et doit être remplie avant l’administration
des produits et au lit du malade. Elle est basée sur la
règle des 5B (bon patient, bon médicament, bonne dose,
bon moment, bonne voie d’administration) [10].
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INFORMATIONS DU PATIENT
Nom :
Prénom :
Numéro d’entrée :
Date de naissance :
Surface corporelle :

SERVICE
Hôpital de jour
Autre service :                         

TRAITEMENT

Désignation du protocole :
Indication :

Désignation
Dose
(mg) 

Voie 
d’administration

Durée 
d’administration

Jour

………. IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

IV SC PO

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

……….

……….

……….

……….

……….

……….

Signature et cachet médecin :

BILAN RÉNAL

Clairance de la créatinine :

BILAN HÉPATIQUE

MÉDICAMENTS ASSOCIÉS 

DATE:
.. / .. / ….

ORDONNANCE

Désignation
Dose
(mg)

Voie 
d’administration

Durée 
d’administration

Jour

……….

……….

……….

……….

Oncologie médicale Radiologie

Sexe : Femme
Taille :
Poids :
Age :
Autres informations :

Homme

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

J1  J2  J3  J4  J5  

Nombre de cycles :
Numéro de la cure : 

Figure 1. Le modèle de l’ordonnance proposée.
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INFORMATIONS DU PATIENT Nom :
Numéro d’entrée : 

Prénom : 

SERVICE
Hôpital de jour

Autre service :

TRAITEMENT

Nom du protocole :
Numéro de la cure :

Signature et cachet pharmacien

Date de préparation : .. / .. / ….

Désignation: ………………………….

Dosage : ………... mg Dose : ……….. mg

Numéro de lot : …….. Date de péremption : .. / .. / ….

Solvant de reconstitution: ………………………….

SOLVANT DE DILUTION

Type de conditionnement :

Poche                  Flacon

Nombre de flacons : …….. Volume à prélever : …….. mL

Numéro de lot : …….. Volume à utiliser : …….. mL

NaCl 0,9 %                 Volume à utiliser : …….. mL

Date de péremption : .. / .. / ….

Numéro de lot : ……..

Date de péremption : .. / .. / ….

LA PRÉPARATION

Date de péremption : .. / .. / ….

DÉSIGNATION : ………………………….

SOLVANT DE RECONSTITUTION : ………………………….

Signature préparateur Signature responsable de la
dotation 

FICHE DE PRÉPARATION
Numéro :……………

RadiologieOncologie médicale 

Nombre de cycles : 

Glucose 5 %

Figure 2. Le modèle de la fiche de préparation.
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Tableau 1. Cotations de la gravité, de la fréquence et de la détectabilité.

Valeur du
paramètre

Gravité Fréquence Détectabilité

1 Mineure Rare Certaine

2 Faible Très peu fréquent Courante (probabilité élevée de détection)

3 Importante Peu fréquent Modérée (probabilité modérée de détection)
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4 Très importante

5 Catastrophique

La méthode AMDEC
pour l’analyse des risques

e National center for patient safety (NCPS) et l’Institute
or healthcare improvement incitent les hôpitaux à amé-
iorer la sécurité des patients en évaluant les risques ; pour
e faire, ils proposent d’utiliser une technique d’analyse
es risques venue du milieu industriel, la FMEA (failure
ode and effects analysis) [11-13]. En complétant l’analyse
MEA par un calcul des indices de criticité (AMDEC), on
éalise alors une évaluation systématique et pluridiscipli-
aire du processus. Elle permet d’identifier les risques
otentiels et de les réduire en les corrigeant de manière
roactive, ainsi que de quantifier la criticité de chaque
ode de défaillance. Cette méthode a déjà été utilisée

vec succès dans le cadre de la fabrication des chimio-
hérapies comme la décrivent Bonnabry et al. dans leur
rticle [14].

Pour réaliser cette analyse, un groupe de travail
nterdisciplinaire de 7 personnes a été constitué. Les
articipants ont reçu une formation à propos de la métho-
ologie AMDEC. L’équipe était formée d’un pharmacien,
n oncologue, trois préparateurs en pharmacie et deux
nfirmières.

Le travail s’est organisé en plusieurs étapes :
détermination des MD de chaque étape du circuit des

nticancéreux ;
élaboration des grilles de cotation de la fréquence (F,

e 1 à 5), la gravité (G, de 1 à 5) et la détectabilité (D,
e 1 à 5) en se basant sur les grilles de Williams et Talley
tableau 1) [15] ;

calcul des indices de criticité (IC) de chaque étape en
ultipliant les 3 paramètres selon la formule IC = F × G
6

D [16-18] ;
calcul de l’IC total de chaque étape en calculant la

omme des IC provenant de chaque membre du groupe.
Le seuil maximal d’acceptation des IC était 168. Les

D qui avaient des IC supérieurs à ce seuil ont été jugés
nacceptables et ont été examinés. Des actions correctives
our chaque MD inacceptable ont été proposées.

c
l
l
r
c

s

nt Basse (probabilité basse de détection)

équent Inexistante (détection impossible)

Résultats
Évaluation du système

ors des analyses qualitatives et quantitatives, 24 MD
otentiels ont été identifiés. La figure 3 présente le total
es IC calculés pour chaque MD. Ceux qui ont été iden-
ifiés comme étant les plus critiques sur l’ensemble du
rocessus étaient l’erreur de transcription de la durée
’administration lors de la prescription (IC = 353), l’erreur
u débit lors de l’administration (IC = 238), la prescription
’une mauvaise dose (IC = 200), la prescription d’un faux
rotocole (IC = 194) et une erreur de la transcription de
a voie d’administration lors de la prescription (IC = 187).

En ce qui concerne l’étape de la prescription des
rdonnances, le risque le plus critique était de transcrire la
auvaise durée d’administration (IC = 353). Pour l’étape
e la réception l’IC de la non-disponibilité d’un ordon-
ancier était de 128. Concernant l’étape de la validation,
es MD les plus critiques avaient des IC de 182, 171,
68 respectivement pour l’indication d’un mauvais solvant
e reconstitution sur la fiche de préparation, l’indication
’un volume incorrect de solvant de reconstitution, et
’indication d’un volume incorrect à prélever. L’erreur de
ranscription de la dose et du dosage de chaque flacon
ur la fiche de préparation avait le même IC (IC = 152).
oncernant l’étape de l’étiquetage, les erreurs de trans-
ription de la dose (IC = 128) et du numéro de préparation
IC = 120) étaient les plus critiques. Pour l’étape de dota-
ion, l’utilisation des produits périmés avait un IC de 89.
oncernant la préparation proprement dite, le risque le
lus élevé était l’erreur de volume de dilution (IC = 170).
ucun MD n’a été identifié pour l’étape de libération
es produits. L’envoi des produits vers des services non
J Pharm Clin, vol. 38 n◦ 2, juin 2019

oncernés était le seul risque qui a été identifié pour
’étape du transport avec un IC de 95. Finalement, pour
’étape de l’administration des préparations, l’erreur par
apport au débit d’administration a constitué le MD le plus
ritique (IC = 238).

Le tableau 2 présente les actions correctives propo-
ées pour les 8 MD jugés inacceptables. Le temps moyen
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Figure 3. Indice de criticité de chaque mode de défaillance du processus.

Tableau 2. Description des mesures correctives en fonction des modes de défaillance inacceptables du système manuel de traçabilité.

Etapes Modes des défaillances
inacceptables

Actions correctives

Prescription Transcription du faux protocole Retour de l’ordonnance et prescription d’une autre
afin de transcrire le bon protocole sur les 3 souches

Erreur de la dose Retour de l’ordonnance et prescription d’une autre
afin de transcrire la bonne dose sur les 3 souches

Erreur de la voie d’administration Retour de l’ordonnance et prescription d’une autre
afin de transcrire la bonne voie d’administration sur les 3 souches

Erreur de la durée d’administration Retour de l’ordonnance et prescription d’une autre
afin de transcrire la bonne durée d’administration sur les 3 souches

Validation des
ordonnances

Erreur de volume du solvant
de reconstitution

Mise en place d’une liste de vérification à remplir
par un autre pharmacien avant la préparation des produits

Faux solvant de reconstitution Mise en place d’une liste de vérification à remplir
par un autre pharmacien avant la préparation des produits
J Pharm Clin, vol. 38 n◦ 2, juin 2019

Préparation
proprement dite

Erreur de volume de dilution

Administration Erreur de débit
97

Mise en place d’une liste de vérification lors de la libération

Double vérification par deux infirmiers avant l’administration
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stimé de la réception des ordonnances au niveau de
’UCPC jusqu’à la préparation des produits par ce système
tait de 13 min. Ce délai était supérieur au temps estimé
n utilisant le système informatique qui était de 4 min, ce
ui a présenté un taux de retard de 69,23 %.

Discussion
a traçabilité est un élément essentiel dans l’assurance
ualité des préparations de chimiothérapie, vu le risque
mportant qu’elle présente [19]. Le manuel de certification
es établissements de santé de la HAS exige la présence
’un plan de reprise permettant d’assurer la continuité
es activités en cas de panne [7]. L’objectif de la pré-
ente étude était l’élaboration d’un système manuel de
raçabilité qui constitue une alternative au système infor-
atique utilisé à l’hôpital en cas de dysfonctionnent de

e dernier.
L’utilisation d’un carnet à souche servait à garantir

ne traçabilité de la prescription et à ne pas retrans-
rire les mêmes informations plusieurs fois. Ce moyen,
e manière générale, est le même que celui utilisé pour
es commandes des services dans les hôpitaux et pour la
rescription des analgésiques opioïdes [20, 21]. Le type
’ordonnance développée et présentée sur la figure 1
ontient assez d’informations obligatoires à renseigner.
’utilisation des cases à cocher pour certains éléments
tait donc préférable : c’est le cas du choix de la voie
’administration, car la plupart des produits de chimio-
hérapie sont administrés par la voie intraveineuse, mais
’autres sont administrés par d’autres voies (trastuzumab
n sous-cutané (SC), rituximab SC ou la vinorelbine) [22-
4]. Les cases à cocher permettent de faciliter au maximum
’utilisation du support de la prescription et génèrent éga-
ement un gain de temps pour les prescripteurs et l’équipe
harmaceutique qui repèrent de manière rapide les para-
ètres à valider. Ce moyen est le même utilisé lors de

’étude de Ployé et al. qui ont mis en place un support de
rescription médicale pour améliorer la prescription de la
utrition parentérale [25]. Le recours à ces solutions a été
nvisagé pour contribuer à éviter les erreurs engendrées
ar la retranscription, étape à haut risque à l’égard de

’incidence non négligeable des erreurs, de leur sévérité,
t pour suivre le principe de prévention des risques [26-
9]. Le lien entre la prescription et la fiche de préparation
st assuré par le numéro de préparation, qui est le même
uméro inscrit sur l’ordonnancier qui sert à la réception.
8

’édition des fiches pré-imprimées est le même moyen
tilisé par Chouquet et al. [9]. Néanmoins, la fiche de pré-
aration, présentée dans la figure 2, comporte beaucoup
e cases à remplir et nécessite plusieurs calculs à faire,
e qui affecte directement le temps nécessaire pour vali-
er les ordonnances et éditer ces fiches de préparation,
urtout lorsqu’il s’agit d’un protocole contenant plusieurs

d
q
l
r
d
d
d

roduits à préparer pour chaque patient. Pour essayer
e pallier ce problème, une solution a été proposée, en
ardant seulement le numéro de préparation par patient
ans la nécessité de transcrire à nouveau les informations
oncernant le patient et le traitement. Pour l’étape de
’étiquetage, les 3 étiquettes garantissent que le bon pro-
uit est préparé et dispensé au bon patient, et l’utilisation
es étiquettes pré-imprimées qui contiennent aussi des
ases à remplir constitue une solution pour essayer de
iminuer au maximum le temps dédié à cette étape. La
raçabilité des produits lors de la dotation est assurée par
a mise en place d’un champ à remplir obligatoirement
ar le responsable de la dotation sur la fiche de prépa-
ation et concerne le numéro de lot des produits. Cela
omprend aussi bien le médicament que le solvant de
econstitution. L’administration du médicament est la der-
ière étape du circuit de la chimiothérapie, toute erreur
urvenant à cette étape engendrera inévitablement une
rreur de médication qui expose le patient à plusieurs
isques [30]. Pour essayer d’éviter ces erreurs, l’utilisation
es checklists était le choix pour sécuriser cette étape. Les
uidelines de l’American society of health-system phar-
acists publiés en 2015 incluent eux aussi des checklists
our éviter les erreurs lors de l’administration des pré-
arations [31]. À noter que la checklist doit permettre la
érification de la date de péremption des préparations.

La conduite d’une analyse des risques par AMDEC
permis l’identification et l’évaluation des MD existants

vec cet outil développé qui concerne toutes les étapes
u circuit de chimiothérapie. Les MD identifiés lors de
a prescription ne diffèrent pas de ceux rapportés par
’étude de Hellot-Guersing et al. dans le cadre d’évaluation
u système informatique [32]. Les mêmes types d’erreurs
e prescription ont été rapportés dans l’étude de Vil-
amañán et al. [33]. À noter que la transcription d’une
auvaise durée d’administration avait l’IC le plus élevé

ur l’ensemble du processus. Cela rejoint le résultat de
ranscription de l’erreur de débit d’administration qui
vait l’IC le plus élevé parmi les deux MD de l’étape de
’administration. On peut expliquer ce résultat par le fait
ue le débit d’administration est calculé en fonction de la
urée prescrite. Cependant, ces erreurs de la prescription
euvent être interceptées lors de l’analyse et la validation
harmaceutique. Le MD rapporté pour l’étape de dotation
st l’utilisation des produits périmés. L’IC calculé pour ce
ernier est le plus bas des IC de tout le processus puisque
a fiche de préparation contient des champs dédiés à la
J Pharm Clin, vol. 38 n◦ 2, juin 2019

ate de péremption pour chaque produit. Parmi les MD
ui ont été jugés inacceptables existe le risque d’erreur de
a transcription de volume de dilution. Afin de pallier ce
isque, l’action corrective proposée était la mise en place
’une checklist lors de l’étape de la libération des pro-
uits. L’utilisation des checklists a été largement rapportée
ans la littérature. Cependant, les résultats de l’étude de
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Raman et al. ont montré que l’utilisation de ces checklists
ne garantit pas une sécurisation totale et nécessite des
interventions supplémentaires visant à améliorer la sécu-
rité des patients [34]. Schwappach et al. ont conclu que
les infirmières praticiennes dans les services d’oncologie
ont considéré que la double vérification, ou double che-
cking, a un apport important pour éviter les erreurs liées
à l’administration des préparations [35]. D’où l’application
de ce concept pour remédier au risque d’erreur du débit
d’administration, sachant que c’est aussi l’une des erreurs
décrites par Cherif et al. et Triki et al. [30, 36].

Conclusion
Le modèle de traçabilité manuel est proposé afin
d’instaurer une alternative à la traçabilité assurée par le
système informatique en cas de panne. Au vu des résul-
tats de ce travail, ce modèle pourrait améliorer la sécurité
des malades dans les établissements de santé et répondre
à une prise en charge la plus cohérente et efficiente pos-
sible. La méthode d’analyse des risques de type AMDEC
était un outil qui nous a permis de révéler des MD et
d’implémenter des mesures correctives pour ceux qui sont
jugés inacceptables.

Ce processus papier pourrait être un modèle de base
pour toutes les pharmacies hospitalières utilisant un sys-
tème informatique pour leur circuit des chimiothérapies.
Il peut en effet être modifié et adapté en fonction des
besoins de chaque structure hospitalière.
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