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Sécurisation de la prescription 
et de la préparation des 
nutritions parentérales

Prof. Pascal BONNABRY

Lausanne, 9 avril 2008

Séminaire du MAS en pharmacie hospitalière
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Le risque
La cible à atteindre…

Le risque zéro n’existe pas
• Déterminer le niveau d’acceptabilité du risque
• Atteindre au moins ce niveau

Ne pas attendre 
l’incident…

Surtout 
• Quand le risque est rare
• Quand les conséquences 

peuvent être lourdes
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Analyses de risque
Origine

Techniques développées 
dans les industries 
à haut risque
• nucléaire
• aviation
• aérospatiale
• chimique /

pétrolière

Peu appliquées dans 
le domaine de la santé
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Analyses de risque
Caractéristiques principales

• Vision globale de l’ensemble d’un processus

• Permet de remettre en question le 
fonctionnement, sans attendre un incident

• Evaluation de la fiabilité et détermination des 
points critiques

• Support à la détermination de l’acceptabilité

• Définition de priorités d’action et estimation 
de l’impact de mesures correctives
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Analyses de risque
Quand les utiliser ?

• Conception initiale 
d’une activité

• Réorganisation 
d’un processus 
(« re-engineering »)

• Suivi et amélioration 
continue
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AMDEC
Utilisation aux HUG

• Nutrition parentérale (Qual Saf Health Care 2005;14;93)

• Chimiothérapies (Int J Qual Health Care 2006;18:9)

• Fabrication de radionucléides (cyclotron)

• Contrôle qualité des productions en série

• Prescription informatisée

• Préparation / administration en néonatologie

• Injections intrathécales

• …
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AMDEC
Méthode générale

• Groupe de travail
interdisciplinaire

• Brainstorming → Modes de défaillance 
« Qu’est-ce qui pourrait mal se passer ? »

• Cotation consensuelle
(fréquence, sévérité, détectabilité)

• Classement des indices de criticité, comparaison 
et acceptabilité des risques résiduels

• Proposition d’amélioration et calcul de leur 
impact potentiel
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AMDEC
Tables de cotation

Williams E, 
Hosp Pharm 1994;29:331-7

Indice de criticité

Fréquence 
x

Sévérité
x

Détectabilité



5

Pr
of

. P
as

ca
l B

ON
NA

BR
Y

Sé
cu

ris
ati

on
 de

s n
utr

itio
ns

 pa
re

nté
ra

les
La

us
an

ne
, 9

 av
ril 

20
08

Nutrition parentérale 
et risque

Risques principaux?

Niveau de risque?
• Probabilité de défaillance?
• Effets / conséquences?
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Prescription
Principaux risques

• Prescription complexe et variable
• Nombreux éléments à prescrire
• Patients fragiles (neonat!)
• Peu de formation pré-graduée

Risque d’erreur de dosage 

Nécessité de guider la prescription
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Prescription
Evolution

• Aucune aide à la prescription
• Formulaires standardisés
• Calculatrices portables
• Prescription informatisée
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Prescription
• Impact d’un formulaire standardisé

• Réduction du taux d’erreur: 93% 11%

Mitchell K, Nutrition 1990;6:457-60
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Prescription
• Impact d’une prescription électronique

• Réduction de la nécessité de clarification 
téléphonique: 25% 1.6%

• Suppression de la nécessité d’un double-contrôle 
sur les calculs

Hilmas E, Am J Health-Syst Pharm 2004;61:273-
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Préparation
Principaux risques

• Calcul de la formulation complexe
• Nombreux volumes de produits à mesurer
• Nombreuses manipulations

Risque d’erreur de dosage/produit
Risque de précipitation par incompatibilité
Risque de contamination 
microbienne 

Nécessité de guider la préparation
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Préparation
Risque de contamination microbienne

• 4 cas rapportés de sepsis lié à une 
contamination des TPN
Llop J, J Parenter Enteral Nutr 1993;17:575-7

• 8 / 98 TPN contaminées après 24 heures de 
perfusion (préparation dans les unités)
Scott E, J Clin Hosp Pharm 1985;10:79-88
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Préparation
Evolution

• Ajout des électrolytes dans les services
• 20% d’infection de lignes

• Fabrication à la pharmacie en conditions 
aseptiques

• Aides au calcul de la formulation
• Formulaires standardisés
• Calculatrices portables
• Programmes informatiques

• Automates de remplissage
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Préparation
• Impact d’une calculatrice portable

• Réduction du taux d’erreur: 3% 0%
• Réduction du temps nécessaire: 50%
• Prix $ 1000 (!)

Di Donato L, Hosp Pharm 1983;18:526-3
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Préparation
• Impact d’un automate de remplissage

• Manuel vs automate (modèle non mentionné)

• 1 poche contaminée avant (Aspergillus) 
vs 0 après

Dickson L, Am J Hosp Pharm 1993;50:678-82

0 %7.6 %> 10%

1.7 %22.9 %5-10%

Automate
(n=116)

Manuel
(n=105)

Déviation
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La nutrition parentérale aux HUG
Stratégie globale

• Adultes
• utilisation de solutions standardisées
• fabrication par l’industrie
• poches à 3 compartiments

• Enfants / prématurés
• plus difficile de standardiser ( 500g!)
• prescription «à la carte»

et fabrication quotidienne
à la pharmacie
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La nutrition parentérale aux HUG
Historique

Na/K/Glu
Stérilité

Na/K/Glu
Stérilité

Na/K/Glu
StérilitéAucunCQ

Poche EVAPoche EVAFlacon verreFlacon verreRécipient

Flux horiz
ds Classe B

Flux horiz ds
non classé

Flux horiz ds
non classé

Flux horiz ds
non classéRemplissage

Classe CNon classéNon classéNon classéPréparation 
mélange

InformatiséInformatiséCalculatrice 
TI59ManuelCalcul 

volumes

InformatiséeInformatiséeManuelleManuellePrescription

2000500 2000500300Nb/an

97-0088-9780-88< 1980
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La nutrition parentérale aux HUG
Vision 2000

• Décision de révision systématique du 
processus

• Analyse de risque AMDEC
• Sécurisation du processus par 

re-enginnering
• Quantification du gain de sécurité
• Acceptation du risque résiduel
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La NP pédiatrique
Avant
Prescription Transmission ProductionEtiquetteValidation Contrôle 

qualité

Programme 1

Impression 
prescription 
+ fiche 
fabrication

FAX

Comparaison 
avec la veille

Resaisie
programme 2

Impression

Dosage 
Glu, K, Na
(semaine)
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Analyse AMDEC
Avant

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550

Non-détection de la contamination bactérienne

Non-détection de l'erreur de dosage/produit
Erreur d'étiquetage

Contamination croisée chimique 
Contamination microbienne

Erreur de dosage

Oubli d'un produit
Erreur de produit

Mauvaise qualité de l'impression
Erreur de retranscription

Non-détection d'une erreur de dosage
Non-détection d'une faute de frappe

Envoi au mauvais destinataire (Réception)
Mauvaise lisibilité

Prescription d'une solution impossible à fabriquer

Indisponibilité du programme
Erreur de détermination de dosage

Faute de frappe

Indices de criticité
IC moyen = 190 (n=18)

Prescription

Transmission

Validation

Etiquette

Production

CQ
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La NP pédiatrique
Avant

Risques principaux
• Prescription

• Détermination des doses → peu d’aide à la décision
• Erreurs de frappes → détection difficile

• Transmission
• Problèmes de lisibilité (fax)
• Retranscription nécessaire

• Production
• Mesure manuelle des doses
• Risque de contamination microbienne
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La NP pédiatrique
Actions

Modification du processus
• Prescription

• Nouveau programme
• Aides à la décision
• Gardes-fous

• Transmission
• Directe

• Suppression des problèmes de lisibilité
• Suppression des retranscriptions

• Production
• A l’aide d’un automate

• Dosage sécurisé
• Moins de manipulations → ↓ risque de contamination
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Prescription
Objectifs
• Prescription sécurisée
• Apport pédagogique pour le médecin
• Impression d’une ordonnance médicale
• Fichier informatique utilisable par la Baxa®

• Fiche de fabrication 
(solution dégradée: fabrication manuelle)

• Impression des étiquettes des poches
• Traçabilité des fabrications
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Prescription
De Nutrilogic à Panoramix

Nutrilogic (2000-2008)

Panoramix (2008- )
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Prescription
• Principaux gardes-fous

• Valeurs limites par catégorie d’âge
• Comparaison aux formules précédentes
• Incompatibilité calcium-phosphate
• Quantité d’eau suffisante
• Traçabilité des lots
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Prescription
Valeurs limites

Pr
of

. P
as

ca
l B

ON
NA

BR
Y

Sé
cu

ris
ati

on
 de

s n
utr

itio
ns

 pa
re

nté
ra

les
La

us
an

ne
, 9

 av
ril 

20
08

Prescription
Préparation impossible
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Validation
Comparaison aux formules précédentes
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Préparation
Traçabilité des lots
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Transmission
Directe sur un serveur
• Données de prescription utilisées directement

• Pour les étiquettes
• Pour la fabrication

• Suppression des retranscriptions

« Le prescripteur fabrique »
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Production
Pompe BAXA MM12

Validation
• Précision et exactitude
• Précision en conditions réelles
• Rinçage entre deux poches
• Relargage en particules
• Stérilité (media-fill)
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Production
Pompe BAXA MM12: validation

• Précision et exactitude

ml 0.5* 1.0 5.0 10.0 20.0 100.0 

Precision 
CV [%] 

3.1 1.1 0.4 2.4 1.6 0.3 

Accuracy 
[%] 

96.0 98.1 98.4 98.3 98.4 100.5 

* Lowest determined volume
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Production
Pompe BAXA MM12: validation

• Précision en conditions réelles
 

Sodium

0.0 
10.0 
20.0 
30.0 
40.0 
50.0 
60.0 
70.0 
80.0 
90.0 

100.0 

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 
Pourcentages d'erreur dosage APT

N
om

br
e 

de
 p

ré
pa

ra
tio

ns
 

Globale
Avec ajouts manuels 
Sans Ajouts manuels 

>97 %

>93 %
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Production
Pompe BAXA MM12: validation

• Stérilité
• 104 poches (8/jour, pendant 13 jours, 3 

opérateurs) remplies avec du milieu de culture 
(« media-fill »), stériles après 14 jours 
d’incubation (7 jours à 25°C + 7 jours à 32.5°C)

• > 800 poches de contrôles stériles
(4/semaine)
selon test de stérilité Ph. Eur 4
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Production
Pompe BAXA MM12

• Maîtrise de l’installation
• Risque principal = inversion de 2 constituants

• Procédure stricte d’installation
• Contrôle du montage avec check-liste
• Fabrication de poches de contrôle

• Au début, au milieu et à la fin
• Dosages pour 

recherche d’inversion
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La NP pédiatrique
Après
Prescription Transmission ProductionEtiquetteValidation Contrôle 

qualité

Serveur
BAXA MM12

Poche
contrôle
(chimie 
+ bactério)
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Analyse AMDEC
Après

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550

Non-détection de la contamination bactérienne

Non-détection de l'erreur de dosage/produit
Erreur d'étiquetage

Contamination croisée chimique 

Contamination microbienne
Erreur de dosage

Oubli d'un produit
Erreur de produit

Mauvaise qualité de l'impression

Erreur de retranscription
Non-détection d'une erreur de dosage

Non-détection d'une faute de frappe

Envoi au mauvais destinataire (Réception)
Mauvaise lisibilité

Prescription d'une solution impossible à fabriquer
Indisponibilité du programme

Erreur de détermination de dosage

Faute de frappe

Indices de criticité

Avant
Après

IC moyen = 190 → 78 (- 59%)

Prescription

Transmission

Validation

Etiquette

Production

CQ
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Analyse AMDEC
Après

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550

Faute de frappe

Non-détection d'une faute de frappe

Erreur de détermination de dosage

Contamination microbienne

Contamination croisée chimique 

Non-détection d'une erreur de dosage

Mauvaise lisibilité

Erreur d'étiquetage

Oubli d'un produit

Non-détection de l'erreur de dosage/produit

Erreur de produit

Erreur de dosage

Indices de criticité

Avant
Après
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Analyse AMDEC
L’amélioration continue…

Erreur d’étiquetage

→ Contrôle final par pesée

F S D IC

Avant 5 9 7 315

Après 5 9 2 90

÷ 3.5
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Standardisation
• Formules HUG

Bouchoud L, HUG, 2008

J0 J1-4

Poches multicouches (Nutripoche Stedim)

Stabilité: 3 mois au frigo, 15 j à T° ambiante
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Standardisation
• Comparaison avec d’autres hôpitaux

Bouchoud L, HUG, 2008
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Conclusions
• Nutrition parentérale 

= processus à haut risque 
(prescription + préparation)

• Approche systématique + re-engineering
= possibilité de réduction du risque

• Analyse de risque
= outil d’accompagnement très utile

• Le risque zero n’existe pas…
… mais il est possible de s’en rapprocher…
… et d’accepter le risque résiduel


