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Introduction 

Environ 400 000 nouveaux cas de cancer ont été recensés en France sur l’année 2017, 

dont 54% chez les hommes (214 000) et 46% chez les femmes (186 000) [1]. D’après le 

dernier rapport 2017 de Santé Publique France, le cancer représente la première cause de 

mortalité chez les hommes, et la seconde, après les maladies de l’appareil circulatoire, chez 

les femmes [2]. On estime à 150 000 le nombre de décès par cancer sur l’année 2017 [1]. Face 

à cette réalité, la prise en charge des cancers ne cesse d’évoluer. Malgré l’émergence des 

chimiothérapies orales, l’activité de production des chimiothérapies injectables reste une 

activité majeure des Pharmacies à Usage Intérieure (PUI) en établissement de santé. Avec 

plus de 2,7 millions de séances et de séjours réalisés, l’activité de chimiothérapie représente 

environ 39 % de l’activité hospitalière totale en cancérologie sur l’année 2015 [3].  

Avec 1 658 lits et places, le Centre Hospitalier du Mans (CHM) possède la troisième 

place des meilleurs centres publics non universitaire de France (classement Le Point® 2018). 

En 2017, l’établissement accueillait 102 079 séjours et 336 596 consultations. Sur la même 

année, les patients ont reçu 10 872 séances de chimiothérapie. L’établissement possède son 

Unité de Reconstitution des Chimiothérapies (URC), construite au sein de la pharmacie en 

1987, et qui fut réaménagée en 2009 avec une Zone à Atmosphère Contrôlée (ZAC) de classe 

D et 2 isolateurs. Au quotidien ce sont un pharmacien, ou interne sous sa délégation et quatre 

préparateurs en pharmacie hospitalière (PPH) qui reconstituent, conditionnent et libèrent les 

anticancéreux injectables. L’activité est en pleine expansion avec 11 845 chimiothérapies 

reconstituées en 2010 contre 20319 en 2017 (augmentation d’activité de 71,5%). 

L’arrêté RETEX du 6 Avril 2011 définit les anticancéreux comme étant des 

médicaments à risque [4]. Ils représentent à la fois un risque pour le patient et également pour 

le personnel soignant et pour l’environnement. Pendant l’année 2017 et le début d’année 

2018, deux Evènements Indésirables Graves (EIG) sont survenus au CHM sur le circuit des 

anticancéreux injectables à l’étape d’administration au patient. La Haute Autorité de Santé 

(HAS) a publié en 2013 un guide sur l’administration des médicaments qui préconise de 

contrôler et de tracer toutes les étapes de l’administration en chimiothérapie [5]. En pratique 

cette règlementation est respectée au sein du CHM mais dans un objectif de qualité, et face à 

la survenue de ces EIG, il a été décidé de sécuriser d’avantage cette étape grâce à ce projet.  

Une étude de faisabilité de la traçabilité par code-barres ou par la technologie Radio 

Fréquence Identification (RFID) a été réalisée au CHM. Dans un premier temps, une enquête 
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a été menée auprès des centres français concernant l’utilisation de ces nouvelles technologies. 

Cette enquête a permis de récolter des informations sur le retour d’expérience des centres 

utilisateurs. Enfin une étude de marché a été conduite pour choisir la méthode de sécurisation 

la plus adaptée au circuit des chimiothérapies injectables au CHM. L’objectif de ce travail est 

de sécuriser l’étape d’administration des anticancéreux injectables avec la mise en place d’un 

plan de déploiement de la méthode choisie avant la fin du premier semestre 2019. 
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Partie I : Les médicaments anticancéreux injectables au Centre 

Hospitalier du Mans : généralités, enjeux et contraintes. 
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1. Généralités sur les médicaments anticancéreux injectables : 

historique, réglementation associée 

 

a. Historique et évolution des pratiques dans la prise en charge des 

cancers 

 

� Les agents cytotoxiques 

Les premiers cancers décrits remontent à l’ère des Pharaons en Egypte [6], [7]. La 

connaissance des pathologies cancéreuses n’apparaitra que bien plus tard avec les travaux 

d’Hippocrate (fin Vème siècle avant J.C.) puis Galien (IIème siècle) qui utilise pour la première 

fois le terme de Sarcome pour décrire les tumeurs des parties molles [8]. Et c’est seulement 

entre les années 1940 et 1950 que l’on découvre les premières molécules actives sur les 

cancers. Suite à l’utilisation des gaz moutardes pendant la première puis la seconde guerre 

mondiale, on observe au cours des études qui suivirent l’efficacité des agents alkylants sur les 

tissus tumoraux [9]. C’est le début de l’ère des chimiothérapies injectables avec la découverte 

de ces premiers médicaments anticancéreux appelés agents cytotoxiques. Ils agissent en 

entrainant la mort cellulaire à un stade particulier du cycle de division (Figure 1).  

 

Figure 1 : Rappel des différentes phases du cycle cellulaire 
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S. Farber et son équipe découvrent les premières molécules anticancéreuses dans les 

années 1950 : l’acide folique et ses analogues (comme le méthotrexate) [10]. Toujours à cette 

période, la société Eli Lilly utilisa les vinca-alcaloïdes isolés de la Pervenche de Madagascar. 

Deux nouveaux principes actifs sont isolés : la vinblastine et la vincristine.  

C’est en 1965 qu’apparait pour la première fois la notion de polychimiothérapie suite 

aux travaux de J. Holland, E.Freireich et E.Frei qui associent le méthotrexate, la vincristine, la 

6-mercaptopurine et la prednisone dans la prise en charge des leucémies aiguës 

lymphoblastiques en pédiatrie [11]. Ainsi, de la même façon que l’on associe plusieurs 

antibiotiques pour éliminer des bactéries résistantes, l’association de plusieurs anticancéreux 

agissant sur des cibles différentes permettrait de lutter plus efficacement contre le risque de 

récidive de cancer.  

De nombreuses molécules naturelles ont ensuite été découvertes comme les taxanes en 

1964 et les camptothécines en 1966. Parmi les taxanes, la découverte du paclitaxel présent en 

de très faible quantité dans l’écorce de l’if du Pacifique (Taxus brevifolia), a engendré de 

nombreuses recherches de synthèse. Ces recherches ont permis la découverte d’une molécule 

deux fois plus active et au spectre d’activité plus large : le docétaxel. Ce nouveau dérivé a été 

synthétisé à partir d’un composé naturel retrouvé cette fois-ci dans l’if Européen (Taxus 

baccata) [12]. Au total ce sont de nombreuses familles de molécules qui sont découvertes, 

agissant à différents moments du cycle cellulaire : les antimétabolites, les agents alkylants, les 

inhibiteurs de topoisomérases, les poisons du fuseau, et d’autres familles encore (Figure 2). 
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Figure 2 : Exemples de cibles cellulaires des cytotoxiques 

 

Les cytotoxiques ont cependant l’inconvénient d’agir non pas uniquement sur les 

cellules cancéreuses mais également sur les cellules saines. C’est le cas, en particulier, avec 

les cellules ayant un potentiel prolifératif élevé comme celles de la moelle osseuse ou la 

muqueuse digestive. Ceci est à l’origine de nombreux effets indésirables plus ou moins graves 

allant de la mucite à la pancytopénie. A la fin des années 1980, face à ce constat, la recherche 

se tourna principalement vers les concepts de la thérapie ciblée et de l’immunothérapie 

spécifique. 

 

� Thérapie ciblée et immunothérapie spécifique 

Les cellules tumorales se multiplient et prolifèrent de façon anarchique, formant ainsi 

des tumeurs. Cette prolifération est le fruit d’anomalies moléculaires au sein des cellules. Ces 

anomalies sont les cibles des thérapies ciblées et de l’immunothérapie spécifique. Les 

thérapies ciblées agissent spécifiquement sur des messagers comme les facteurs de croissance 

ou leurs récepteurs pour bloquer la transmission d’informations au sein des cellules tumorales. 

L’un des premiers médicaments utilisés dans cette stratégie a été l’imatinib. C’est un 

inhibiteur de différentes kinases. Les kinases sont des enzymes impliquées dans les 

communications cellulaires, et sont donc des cibles privilégiées de recherche contre les 

cancers [13].  
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Le microenvironnement des cellules joue également un rôle important dans le 

développement des tumeurs. Il comprend les vaisseaux sanguins voisins et les cellules du 

système immunitaire. Ainsi la première stratégie d’action sur le miroenvironnement tumoral à 

été l’utilisation des agents de thérapies ciblées appelés anti-angiogéniques. Ils ont été 

développés pour inhiber la croissance des vaisseaux autour des tumeurs et la diffusion de 

métastases. Parmi eux, le bevacizumab, utilisé dans le cancer du sein. Pour ne pas être 

détruites, les cellules tumorales sont capables de freiner le système immunitaire en inhibant 

notamment des cellules comme les lymphocytes T. C’est la seconde stratégie d’action sur le 

microenvironnement des tumeurs. On parle de l’immunothérapie ciblée. Elle permet de 

réactiver le système immunitaire dans l’environnement tumoral. C’est ainsi que fonctionnent 

les anti PD-1 comme le Nivolumab [14]. Certaines cellules tumorales expriment une protéine 

appelée PD-L1. Elles ont la capacité d’inhiber les lymphocytes T en se fixant à leur récepteur 

PD-1. En bloquant le récepteur PD-1, on restaure la capacité des Lymphocyte T à s’attaquer 

aux cellules cancéreuses.  

Bien qu’avec une toxicité moindre que celle des agents cytotoxiques, les thérapies 

ciblées et les immunothérapies spécifiques sont également responsables d’effets secondaires 

nécessitant une surveillance particulière telle que des réactions allergiques.  

 

� Hormonothérapie 

Certains cancers comme les cancers du sein sont hormono-dépendants. On peut alors 

avoir recours à une hormonothérapie pour les traiter comme par exemples les anti-œstrogènes 

et les anti-aromatases. La plupart d’entre eux sont commercialisés sous forme orale (voire 

injectable comme le fluvestrant) et ne sont pas reconstitués à l’hôpital.  

 

Malgré l’essor actuel des chimiothérapies par voie orale, pour la plupart dispensées en 

ville, les médicaments anticancéreux injectables représentent encore une activité majeure de 

l’oncologie en centre hospitalier. Ceci s’explique par le vieillissement de la population et 

l’amélioration des connaissances médicales avec des diagnostics posés plus précocement. 

Avec une toxicité à la fois pour le patient, le personnel et l’environnement, ces médicaments 

sont des médicaments à risques qui nécessitent une maitrise parfaite de leur circuit au sein des 

établissements de santé. La gestion des risques à l’hôpital est un récent concept qui fait déjà 
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l’objet de nombreuses recommandations visant à sécuriser le parcours de soins du patient et 

l’exercice des professionnels. 

 

b. Qualité et gestion des risques en milieu hospitalier, application au 

circuit des médicaments 

 

Afin de mieux comprendre la logique de réflexion qui a guidé ce projet de sécurisation 

du circuit des anticancéreux injectables au CHM, il vous est rappelé les fondamentaux de la 

qualité et des principaux outils utilisables dans la sécurisation des soins.  

 

� Historique 

La qualité est définie selon l’Association Française de Normalisation (AFNOR) 

comme suit : « un produit ou service de qualité est un produit dont les caractéristiques lui 

permettent de satisfaire les besoins exprimés ou implicites des consommateurs ». Pour le 

système de santé le consommateur est le patient, le produit de qualité est sa prise en charge. 

Le milieu hospitalier est en retard dans le domaine de la qualité en comparaison à d’autres 

secteurs d’activité comme l’aéronautique et l’industrie nucléaire qui utilisent depuis plusieurs 

dizaines d’années les principes de la simulation ou encore des « check-lists ». La « check-

list », est née à la suite d’une catastrophe aérienne. Ce concept a depuis été judicieusement 

transposé aux blocs opératoires des centres hospitaliers.  

La Qualité et la Gestion des Risques ont fait leur entrée dans le monde de la santé 

après le scandale du sang contaminé entre les années 1980 et 1990. Les ordonnances Juppé de 

1996 représentent l’un des premiers textes réglementaires imposant la mise en place d’une 

logique qualité aux établissements de santé français. Depuis leurs parutions, les 

établissements de santé doivent se soumettre à une procédure d’accréditation, ayant pour but 

d’améliorer la qualité et la sécurité des soins [15]. C’est d’ailleurs de ce texte que découle la 

création de l’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) qui 

deviendra en 2005 la Haute Autorité de Santé (HAS).  

La HAS participe à l’évaluation et à l’amélioration de la qualité des soins et la sécurité 

des patients dans les établissements de santé et en médecine de ville. Elle y contribue d'une 

part en certifiant les établissements de santé, et d'autre part en accréditant les praticiens de 
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certaines disciplines médicales. La certification est la preuve de l’existence d’un système 

qualité dans une entreprise. L’accréditation est la reconnaissance formelle de la compétence 

d’un organisme à effectuer des tâches bien définies. Actuellement la HAS certifie les 

établissements en suivant la procédure de certification V2014. C’est un document pratique qui 

s’applique au domaine de la santé uniquement, mais concerne le fonctionnement global d'un 

établissement. En comparaison, la norme ISO 9001 de l’Organisation internationale de 

normalisation (ISO) concerne tous les domaines mais elle ne s’applique qu’à un secteur 

d’activité. Par ailleurs, il est à noter que la mise en application du manuel HAS est obligatoire, 

alors que la norme ISO est une démarche volontaire. La certification ISO est délivrée par des 

organismes certificateurs comme l’AFNOR. Sa dernière version est parue en 2015. 

 

� Approche processus et analyse de risques 

Le 29 mars 2004 paraît la circulaire de la Direction de l'Hospitalisation et de 

l'Organisation des Soins (DHOS), délivrant des recommandations pour la mise en place d’un 

système de gestion des risques dans les établissements de santé. Elle rappelle que la « la 

démarche de gestion de risques est identique quel que soit le risque considéré : identification, 

analyse, hiérarchisation, élaboration et mise en œuvre de plan d'action, suivi et évaluation 

[16]. Cette démarche est reprise de manière simplifiée dans d’autres textes comme le 

document d’aide pour les professionnels de santé publié par la HAS en 2012 sur les 

protocoles de coopération (article 51 de la loi Hôpital Patient Santé Territoire) (Figure 3) [17]. 
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Figure 3 : Démarche générale de la gestion des risques 

  

Plusieurs outils ont été créés afin d’améliorer la qualité des produits et des prestations 

d’une entreprise en suivant cette démarche. Certains de ces outils comme l’analyse processus 

et le principe du « Plan Do Check Act » (PDCA) sont utilisés dans la norme ISO 9001 et la 

certification HAS V2014. 

Un processus est un ensemble d’étapes successives transformant des éléments 

d’entrées en un ou plusieurs produit(s) répondant aux exigences spécifiées. Les produits d’un 

processus sont parfois les éléments d’entrées d’autres processus avals. L’analyse d’un 

processus permet d’identifier l’ensemble des étapes successives qui le constituent, les points 

critiques qui y sont associés, et de mettre en œuvre les actions nécessaires à la maitrise de ces 

points critiques. Un point critique est considéré comme tout point dont la variation risque 

d’altérer la qualité du produit fini. Ces variations sont également appelées erreurs ou non-

conformités. Tout processus génère des erreurs. Dans le domaine de la santé on utilise 

souvent le terme d’Evènement Indésirable (EI) pour parler d’une non-conformité. 

Différentes méthodes d’analyse de risque existent pour diminuer l’occurrence de ces 

EI. Elles sont de deux types : les analyses de risques a priori et les analyses de risques a 

posteriori. L’analyse a priori anticipe la survenue d’EI, l’analyse a posteriori est utilisée 

après qu’un EI ait eu lieu. L’analyse de risques identifie les risques et les hiérarchise, analyse 
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les risques prioritaires, propose l’élaboration d’un plan d’action avec la mise en œuvre 

d’actions correctives ou préventives limitant le danger. L’analyse de risque ne s’arrête pas là, 

il est nécessaire d’évaluer ensuite les risques résiduels pour mesurer l’efficacité des actions 

entreprises. On parle du principe de la roue de Deming ou « PDCA » (Figure 4).  

 

 

Figure 4 : La roue de Deming ou « PDCA » 

 

Les outils qualité permettent de se servir de ses erreurs pour progresser. C’est 

l’objectif de la démarche qui a été suivi dans ce projet.  

 

� La gestion des risques sur le circuit des médicaments 

Malgré un retard certain en comparaison à d’autres domaines d’activité, le milieu de la 

santé s’efforce d’améliorer la qualité de ses services en utilisant ces outils qualité. Le 

pharmacien est l’un des acteurs principaux de la sécurisation des soins et se doit aujourd’hui 

de concilier ces nouveaux outils tout en continuant d’appliquer les obligations réglementaires 

qui incombent à son activité. 

Le contrat de bon usage (CBU) des médicaments a été créé en 2005 dans le but 

d’améliorer et de sécuriser leur circuit au sein des établissements de santé. Il est conclu pour 
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une durée de trois à cinq ans, entre le directeur général de l'agence régionale de santé, le 

médecin-conseil régional du régime général de l'assurance maladie et le représentant légal de 

l'établissement après avis conforme de la commission médicale d'établissement. Il implique 

notamment une informatisation du circuit des médicaments [18]. Le CBU est depuis devenu 

le CAQES : Contrat d'Amélioration de la Qualité et de l'Efficience des Soins. 

D’autres textes réglementaires participent à la sécurisation du circuit des médicaments. 

C’est le cas de l’Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en 

charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé qui rappelle que 

la prise en charge médicamenteuse est un processus « combinant des étapes 

pluridisciplinaires et interdépendantes » qui impose une « utilisation sécurisée, appropriée et 

efficiente du médicament chez le patient pris en charge par un établissement de santé ». 

L’arrêté du 6 Avril 2011 également appelé arrêté RETEX impose la mise en place d’un 

système documentaire relatif à l'assurance qualité de la prise en charge médicamenteuse. Les 

établissements doivent également mettre en place « une organisation en charge de l'analyse 

des événements indésirables, erreurs médicamenteuses ou dysfonctionnements liés à la prise 

en charge médicamenteuse, et de la planification des actions nécessaires pour en améliorer la 

sécurité »[4]. 

Dans le domaine de l’oncologie, de nombreuses mesures ont été adoptées ces dernières 

années comme la mise en place des plans cancers dont le dernier Plan Cancer 2014-2019 a 

pour objectif numéro 2 de garantir la qualité et la sécurité des prises en charge [19]. 

Concernant les médicaments anticancéreux, une réglementation stricte s’est également 

développée toujours dans un but d’amélioration de la qualité et de sécurisation des soins. 

 

c. Cadre réglementaire concernant des médicaments anticancéreux 

injectables 

 

� Production centralisée et locaux 

A la pharmacie les anticancéreux doivent être préparés dans des locaux dédiés, on 

parle de production centralisée. En effet comme précisé dans la Circulaire DHOS/SDO 

no 2005-101 du 22 février 2005 relative à l’organisation des soins en cancérologie, « la 

préparation et la reconstitution des cytotoxiques doivent être réalisées dans une unité 
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spécifique avec isolateur ou hotte à flux laminaire sous la responsabilité d’un pharmacien » 

[20]. Les Bonnes pratiques de Fabrication (BPF) et les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) 

vont également dans ce sens [21], [22]. Le rapport de la Commission Nationale des Cancers 

sur les risques liés à la manipulation de produits mutagènes et génotoxiques recommande de 

centraliser la production des cytostatiques dans les centres anticancéreux et les hôpitaux où 

des quantités importantes de cytostatiques sont manipulées [23]. Une étude de Bonnabry P. et 

al. réalisée en 2006 démontre, que la centralisation et l’informatisation du processus des 

chimiothérapie diminuerait le risque d'erreurs dans les protocoles de production (48 fois), les 

problèmes de lisibilité pendant la transmission (14 fois) et les erreurs de produit / dose 

pendant la production (8 fois) [24]. Autre exemple, à la pharmacie des Hôpitaux 

Universitaires de Genève (HUG), la centralisation de la production a permis globalement de 

diminuer de 25 % la criticité des risques de l’ensemble du processus [25]. L’indice de criticité 

d’un risque est le produit de sa probabilité, sa fréquence et de sa gravité. Il permet de 

hiérarchiser les risques. 

La Circulaire n° 678 du 3 mars 1987 relative à la manipulation des médicaments 

anticancéreux à l’hôpital impose la rédaction de procédures détaillant l’organisation et 

définissant les manipulations des médicaments anticancéreux. Ces procédures doivent être 

mise à disposition des personnels et affichées dans les locaux [26].  

Les préparations des anticancéreux injectables sont des préparations stériles qui 

doivent être réalisées selon les BPP, dans des ZAC qui sont classées selon leur niveau de 

contamination. A l’intérieur de ces ZAC, les équipements utilisés sont le plus souvent des 

isolateurs en surpression afin de protéger le manipulateur et de garantir la stérilité de la 

préparation. Le personnel qui manipule des substances dangereuses doit être habilité et son 

habilitation doit être réévaluée régulièrement. L’habilitation porte sur une formation 

spécifique concernant la nature des produits manipulés, les risques encourus et les dispositifs 

de protection adaptés [21]. 

 

� Réglementation autour de la prescription et l’administration des 

anticancéreux 

Les prescriptions des anticancéreux injectables sont très réglementées. Le CBU des 

médicaments impose pour les traitements des cancers la mise en œuvre d’une traçabilité de 

leur prescription à de leur administration [18].  
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Les protocoles de référence de chimiothérapie s’appuient sur les référentiels 

nationaux et régionaux, sur les travaux des sociétés savantes ou sur les publications des revues 

nationales et internationales soumis à un comité de lecture. Ils doivent être référencés dans le 

logiciel informatique après validation pharmaceutique et médicale. Les protocoles validés 

sont intégrés au logiciel informatique de prescription, au CHM il s’agit du logiciel Chimio® 

de Computer Engineering. La HAS précise que la concertation pluridisciplinaire dans la prise 

en charge initiale d’un patient atteint de cancer est un élément spécifique, garant de la qualité 

de sa prise en charge ultérieure [27]. L’Institut National du Cancer (INCA) publie en 2008 les 

critères d’agrément à la pratique de la chimiothérapie. Il précise la présence obligatoire d’un 

compte rendu de Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) dans le dossier de tout 

patient devant être traité par chimiothérapie [28].  

 Côté infirmier, l’administration et sa traçabilité sont également très 

réglementées. Le rapport de la Commission Nationale des Cancers sur les risques liés à la 

manipulation de produits mutagènes et génotoxiques précise que « toute infirmière amenée à 

manipuler des cytostatiques doit bénéficier d’un équipement, d’une formation et d’une 

information » [23]. La HAS publie en 2013 un guide sur l’administration des médicaments 

comportant une fiche spécifique sur l’administration des chimiothérapies. Ce guide préconise 

de contrôler et de tracer toutes les étapes de l’administration [5]. 

 

d. Caractérisation des risques associés au circuit des médicaments 

anticancéreux injectables 

 

Les anticancéreux injectables représentent des risques à la fois pour les patients, pour 

les personnels qui les manipulent et pour l’environnement. L’Arrêté du 6 avril 2011 relatif au 

management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les 

établissements de santé définit les médicaments à risques comme étant des « médicaments 

requérant une sécurisation de la prescription, de la dispensation, de la détention, du 

stockage, de l'administration et un suivi thérapeutique approprié, fondés sur le respect des 

données de référence afin d'éviter les erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la 

santé du patient (exemples : anticoagulants, antiarythmiques, agonistes adrénergiques IV, 

digitaliques IV, insuline, anticancéreux, solutions d'électrolytes concentrées...) » [4].  
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� Les risques pour le patient 

Les médicaments anticancéreux présentent souvent une marge thérapeutique étroite et 

sont administrés dans la plupart des cas à des patients immunodéprimés. Les risques résident 

dans la qualité de la préparation qui doit être stérile (absence de contamination microbienne, 

particulaire et de pyrogènes) mais également dans le circuit des médicaments anticancéreux 

injectables : erreur de préparation, erreur d’étiquetage, erreur d’administration (non-respect 

des 5B) (Figure 5).  

 

 

Figure 5 : Les 5B 

 

� Les risques d’exposition pour le personnel et pour l’environnement 

Les BPP décrivent les médicaments cytotoxiques comme présentant un risque pour le 

manipulateur et pour l’environnement [21]. Les personnels exposés sont ceux qui préparent 

les médicaments anticancéreux mais également ceux qui les administrent, les personnels 

exposés aux excrétas ou vomissures des patients et les personnels qui entretiennent les locaux 

contaminés par des anticancéreux : les pharmaciens, les PPHs, les Infirmiers Diplômés d’Etat 

(IDE) et les agents de nettoyage.  

Les anticancéreux sont responsables de différents effets toxiques :  

� Effets cutanéo-muqueux (risques immédiats) : rougeurs, ulcère voire 
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nécrose. Le personnel qui manipule ces produits doit porter une tenue 

adaptée : gants, pyjama, sur-blouse, charlotte, masque et lunettes (ces 

deux derniers ne sont pas indispensables pour la manipulation en 

isolateur). 

� Effets généraux : fatigue, vertiges, perte de cheveux, etc. Ces effets ont 

été observé chez des personnes manipulant des produits cytotoxiques 

sans protection adaptée [29].  Ces toxicités sont de moins en moins 

observées grâce à une amélioration des connaissances. 

� Effets mutagènes : certaines molécules anticancéreuses comme le 

cyclophosphamide ou le busulfan sont reconnues comme cancérigènes 

pour l’homme [30].  

� Effets sur la reproduction : anomalies du cycle menstruel [31], avortements 

spontanés [32].   

 

Concernant l’environnement, la Circulaire n° 678 du 3 mars 1987 relative à la 

manipulation des médicaments anticancéreux à l’hôpital impose pour l'élimination des 

déchets et matériels contaminés la mise en place d'un circuit spécifique d’élimination et des 

précautions particulières [26].   

 

2. Circuit des médicaments anticancéreux injectables au Centre 

Hospitalier du Mans 

 

a. Description de l’URC du CHM 

 

� Les locaux et les équipements 

L’URC a été construite au sein de la PUI de l’établissement. Elle est équipée de 2 

isolateurs en surpression : un isolateur 2 postes pour les reconstitutions dites toxiques, un 

isolateur un poste réservé pour les préparations stériles non toxiques (placebo, certains essais 

cliniques non toxiques, collyres, doses standard de bevacizumab). Ces équipements sont 

situés dans une ZAC de classe D comme préconisé dans les BPP [21]. Le logiciel Chimio® 
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version 5.9 est utilisé pour les étapes de prescription, validation pharmaceutique, production, 

libération pharmaceutique et traçabilité d’administration. C’est un logiciel qui permet 

également de gérer le stock et d’étudier les statistiques grâce à des requêtes.  

L’URC a été élaborée de manière à respecter la marche en avant des produits. Un sas 

de décartonnage permet le déconditionnement des anticancéreux injectables avant leur entrée 

en ZAC et le stockage des consommables de l’URC. Il communique avec la ZAC par un sas 

sécurisé. De l’autre côté de la ZAC se situe une salle de libération et de préparation au 

transport. Les deux salles sont séparées par de grandes vitres et un interphone permet une 

communication optimisée entre les deux zones. Un sas sécurisé permet au PPH de transférer 

les poches, seringues et diffuseurs conditionnés en sachet plastique transparent ou opaque à la 

lumière le cas échéant. Le personnel se prépare dans un vestiaire séparé de la ZAC par un sas 

sécurisé (Figure 6).  

 

Figure 6 : Plan de l’Unité de Reconstitution des Cytotoxiques du CHM, vue de dessus 

  

� Le personnel 

L’équipe de l’URC est constituée de 4,6 équivalents temps plein (ETP) préparateurs 

en pharmacie (PPH) et de 1,8 ETP Pharmacien. Un interne est également présent sur l’activité 

ainsi que deux agents d’entretien. 

Le personnel qui participe à la production reçoit une formation (théorique et pratique) 

d’une durée de trois semaines avant d’être habilité à travailler en ZAC. Les agents d’entretien 

reçoivent également une formation adaptée à l’entretien des ZAC. 
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� Activité en 2018 

L’activité débute à 8h00 le matin pour une production en continu jusqu’à 17h00 du 

Lundi au Vendredi. Les préparations de chimiothérapies demandées en urgence les samedis et 

dimanches sont assurées par le pharmacien d’astreinte. Les cancers pris en charge au CHM 

sont des cancers traités en hématologie, gastro-entérologie, pneumologie, dermatologie, 

gynécologie et pédiatrie. Les services pour lesquels l’URC produit le plus de chimiothérapies 

sont l’Hôpital De Jour (HDJ) d’oncologie-hématologie et l’hospitalisation continue 

d’oncologie-hématologie. Ce sont 20319 poches ou seringues d’anticancéreux injectables qui 

ont été reconstituées et préparées en 2017 et ce chiffre est sans cesse en augmentation. En plus 

de cette activité d’oncologie, l’URC fait également des préparations de cytotoxiques pour une 

utilisation hors oncologie (méthotrexate dans les Grossesses Extra-Utérines, 

cyclophosphamide en Néphrologie) et des préparations stériles non cytotoxique hors 

oncologie (rituximab en Rhumatologie, collyres renforcés, imiglucérase). 

 

b. Analyse du processus des médicaments anticancéreux injectables 

au CHM 

 

Le processus des anticancéreux injectables se compose de plusieurs étapes allant de la 

prescription médicale des chimiothérapies à l’administration au patient (Figure 7). 

 

Figure 7 : Processus des anticancéreux injectables 
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� Inclusion dans un protocole 

Chaque patient qui doit recevoir une chimiothérapie est inclus dans un protocole. Le 

médecin prescripteur utilise le logiciel Chimio® pour inclure son patient dans un protocole. 

Un protocole de chimiothérapie précise les molécules à administrer au patient, l’ordre 

d’administration de ces molécules, leur dose en fonction du poids, leur voie et leur durée 

d’administration, le solvant dans lequel elles sont reconstituées et administrées. Un protocole 

de prise en charge d’un cancer peut également inclure des traitements de prémédications (pour 

prévenir une réaction allergique par exemple) et d’hydratation à associer aux médicaments 

anticancéreux. Chaque protocole est créé sur les bases des recommandations des sociétés 

savantes et validé par l’équipe médicale et pharmaceutique. 

 

� Prescription médicale et validation pharmaceutique 

Les médecins oncologues prescrivent dans le logiciel Chimio®. Ce logiciel possède un 

écran de gestion des prescriptions du jour avec plusieurs « états » :  

� Prévu 

� Prescrit 

� Demandé 

� En cours de préparation 

� Préparé 

� Dispensé 

� Administré 

Le pharmacien peut valider les prescriptions lorsque celles-ci sont à l’état « Prévu », 

« Prescrit » ou « Demandé ». Il vérifie l’indication, l’intercure et le poids du patient. La 

prescription validée pharmaceutiquement apparait ainsi en vert sur le plan des prescriptions de 

la journée. Si le médecin y apporte une modification elle réapparaitra en noir pour une 

nouvelle validation pharmaceutique. Seule une prescription à l’état « Demandé » par le 

médecin et validée par le pharmacien (en vert à l’écran) peut être lancée en production (Figure 

8). Le plus souvent les médecins passent leur prescription à l’état « Demandé » lorsqu’ils ont 

vu leur patient, vérifié son poids et l’absence de contre-indication à la chimiothérapie afin de 

pouvoir prescrire la dose qui sera la plus adaptée au patient le jour de l’administration.  
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Figure 8 : Plan de prescriptions dans Chimio® : "état demandé" 

 

Une fois validée, le pharmacien imprime l’ordonnance du patient et les fiches de 

fabrication correspondantes. Il édite une fiche de fabrication par produit à reconstituer. 

L’ensemble est transmis par le sas sécurisé aux PPH qui peuvent ainsi débuter la production.  

Le nombre de préparations quotidiennes n’a cessé d’augmenter en 10 ans malgré des 

ressources humaines et matérielles non extensibles (Figure 9). Cela a demandé de réorganiser 

le fonctionnement de l’unité afin de garantir la qualité et la sécurité de la production face à 

cette activité en pleine croissance.  

 

Figure 9 : Evolution du nombre d’anticancéreux injectables reconstitués et préparés au CHM depuis 10 
ans 

 

� Doses standards et Prescriptions anticipées 

Suite à l’augmentation de l’activité, les services de soins et les patients se sont plaints 

du temps de mise à disposition des chimiothérapies après la prescription. En effet il est 

important de s’intéresser au temps d’attente des patients car une étude de 2012 menée par 
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Kallen et al. a montré que l’attente excessive des patients était leur principale source 

d’insatisfaction [33]. De plus, dans un objectif de sécurité, il fallait trouver une solution pour 

lisser l’activité. En effet, une étude de Limat et al. montre que la plupart des erreurs de 

préparation en production centralisée sont liées à la charge de travail [34]. 

 Dans la continuité d’une étude de faisabilité réalisée au sein de la PUI du CHM, 

certaines molécules sont reconstituées depuis 2013 sur le principe des doses standardisées 

[35]. On parle de « Dose Banding » (DB). Ce concept anglo-saxon a été développé dans les 

années 2000 par le professeur Graham Sewell [36]. Il s’agit de définir des bandes ou des 

fourchettes de doses avec des intervalles définis.  

Six molécules différentes sont produites en DB au CHM, 18 doses standards ont été 

choisies et validées par les médecins prescripteurs (Tableau 1). En effet pour la mise en place 

d’un tel projet, les prescriptions doivent être adaptées aux doses standards choisies : selon la 

littérature la variation maximale de l'ajustement entre la dose standard administrée au patient 

et la dose prescrite protocolairement est de 5% ou moins [35]–[38]. Les molécules éligibles au 

DB ont été choisies en fonction de leur durée de stabilité une fois reconstituée, de leur coût, 

du nombre de doses standards nécessaires et de leur fréquence de prescription au CHM. Le 

DB permet de réduire le temps d’attente entre la prescription et l’administration au patient et 

de lisser l’activité de l’URC sur la semaine. Une étude a été menée au CHM pour estimer le 

gain de temps de mise à disposition des chimiothérapies depuis la mise en place du DB en 

2013. Le recueil de données de 2013 a été effectué du 11 au 22 Février. Le DB a été mis en 

place autour du 15 Mars 2013. Le recueil de données de 2014, après mise en place du DB, a 

été effectué du 20 au 31 Janvier. Le temps de mise à disposition a été réduit de 17 min en 

2014 par rapport à 2013 malgré une augmentation d’activité à l’URC de près de 9 %. 
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Tableau 1 : Doses Standards préparées au CHM 

 

 

Pour réduire encore le temps de mise à disposition des chimiothérapies, le principe de 

la Prescription Anticipée (PA) a été mis en place depuis début 2017 pour plusieurs molécules 

(protocoles FOLFOX, R-CHOP, etc.). L’objectif de la PA est la mise à disposition de la 

chimiothérapie dans le service avant l’arrivée du patient. Les molécules éligibles à la PA sont 

des molécules peu onéreuses avec un faible nombre d’annulations et de modifications de 

prescriptions, qui peuvent être ré-attribuables à un autre patient et dont la durée de stabilité 

après reconstitution permet cette anticipation [39]. En pratique, la veille de la venue d’un 

patient, sa chimiothérapie peut être préparée dès lors que le médecin donne son « ok 

préparation » dans le logiciel Chimio®, c’est-à-dire qu’il valide sa prescription et précise en 

commentaire « PA pour le jour X. Le « ok administration » est donné seulement à l’arrivée du 

patient le lendemain. A cet instant, si l’activité nous l’a permis, la cure du patient est déjà 

dans le service et peut être administrée. Une nouvelle étude a été réalisée au CHM entre 

Septembre et Octobre 2017 pour comparer le temps de mise à disposition des chimiothérapies 

avant et après mise en place des PA. L’objectif d’une dispensation de la chimiothérapie avant 

l’arrivée du patient a été atteint pour 76 % des patients dès la première année de mise en place 

et le temps de mise à disposition moyen a été réduit (1h26 pour les PA contre 2h12 pour le 

circuit normal). Une étude a également été mise en place en 2015 au Centre Hospitalier 

Universitaire (CHU) de la Martinique pour évaluer l’impact des PA sur le temps de mise à 
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disposition des chimiothérapies. Ils estimaient un gain de temps sur l’ensemble de leur 

activité entre 15 et 79 minutes selon le protocole [40].  

 

� La production des anticancéreux injectables et leur libération 

Concernant l’étape de production, plusieurs mesures de protection coexistent. Un 

contrôle dit « in process » est utilisé à chaque étape de la reconstitution des anticancéreux : le 

double contrôle visuel par un PPH. Chaque PPH qui manipule est supervisé par un second 

PPH qui vérifie les molécules utilisées, les volumes prélevés et injectés, le bon déroulement 

des étapes, le tout en adéquation avec la fiche de fabrication.  

L’étape de conditionnement se passe à l’intérieur de la ZAC. Les PPH emballent les 

préparations en sachets plastiques soudés et le cas échéant, en sachet opaque à la lumière. Une 

fois les chimiothérapies transférées au pharmacien, celui-ci vérifie l’adéquation entre la 

prescription et les produits finis (fiche de fabrication, aspect de la préparation et de son 

conditionnement, traçabilité des étapes du contrôle « in process ») et prépare les valisettes de 

transport qui seront scellées avant leur départ vers les services. 

Certains risques sont générés par la configuration de l’URC du Mans. La séparation 

physique entre le pharmacien et les PPH à l’intérieur de la ZAC pourrait représenter une 

barrière à la communication. Pour lutter contre cela un interphone permet un échange 

instantané entre les deux salles dès que la situation le nécessite. Les vitres entre les deux 

pièces permettent de choisir le moment opportun pour parler à la personne concernée et ainsi 

lutter contre l’interruption de tâche. 

 

� La problématique des transports en centre pavillonnaire 

Le CHM est un établissement pavillonnaire (Figure 10). Cette configuration 

d’établissement a vu le jour dans les années 1860, suite aux découvertes de Pasteur et Koch, 

dans le but de séparer les malades et les germes pathogènes transmissibles.  

L’architecture pavillonnaire complexifie les flux au sein d’un établissement hospitalier 

[41]. Les temps de transport sont allongés en comparaison au centre hospitalier dit 

« monobloc », et le temps de mise à disposition des chimiothérapies peut s’en trouver 

augmenté, le risque de perte s’accroit et la gestion des molécules à courte durée de stabilité 

après reconstitution est rendue encore plus complexe.  
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Figure 10 : Plan du Centre Hospitalier du Mans 

  

Pour lutter contre ces risques associés à l’architecture du CHM, une traçabilité des 

caisses de transport des chimiothérapies a été mise en place. Une fois les préparations 

libérées, le pharmacien les conditionne en valisettes de transport scellées et étiquetées aux 

noms et numéros des unités fonctionnelles des services, bâtiment et étage correspondant. Le 

numéro de la valisette est reporté en manuscrit sur le dossier de lot de la préparation. En cas 

de perte ou de mauvaise attribution d’une caisse, ce système peut permettre de la retrouver. 

Une équipe régulière de transporteurs assurent 9 départs en continu toute la journée vers les 

unités de soins entre 8h10 et 15h15. Un à deux départs supplémentaires sont souvent 

nécessaires en fin d’activité. A chaque départ, le transporteur trace son passage à la pharmacie 

grâce à un système d’horodatage, sur une fiche avec son heure d’arrivée et de départ.  

 

� Salles de soins et administration au patient 

Ce sont les IDE qui sont les acteurs concernés par ces dernières étapes. Une fois 

dispensées dans les unités de soins, les chimiothérapies sont stockées dans les salles de soins 

avant administration aux patients. Certains produits reconstitués nécessitent un stockage à 

température compris entre 4 et 8 °C. Il a été choisi de les identifier par la mention « F » sur 

leur étiquette de conditionnement (Figure 11).  
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Figure 11 : Etiquette de conditionnement de docetaxel : "A conserver au froid" 

 

Pour chaque patient recevant une chimiothérapie, l’IDE peut être amenée à préparer 

des prémédications et hydrations associées et elle récupèrera ensuite en zone de stockage les 

poches ou les seringues de chimiothérapies dans l’ordre d’administration prévu dans le 

protocole. Aux seins des services, une politique qualité a été développée pour sécuriser la 

préparation et l’administration des médicaments et lutter contre l’interruption de tâches. Cette 

politique s’applique sur les recommandations du guide de l’HAS publiées en 2016 concernant 

les outils de sécurisation et d’auto-évaluation de l’administration des médicaments [42]. Des 

pancartes sont placées dans les zones de préparations des médicaments (Figure 12), des zones 

dédiées à la préparation des médicaments sont identifiées, dans lesquelles un ordinateur est 

mis à disposition de l’IDE, et des gilets signifiants sont également disponibles pour ne plus 

être interrompu par leurs collègues. 
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Figure 12 : Campagne diffusée par la cellule qualité du CHM pour lutter contre l’interruption de tâche 

 

L’IDE peut donc préparer les prémédications dans une zone sécurisée et en ayant 

accès au plan de soins du patient. Au CHM, l’IDE utilise principalement le logiciel ORBIS®. 

Celui-ci lui donne accès au planning des admissions des patients, aux prescriptions médicales 

(toutes classes pharmaceutiques confondue), aux résultats de laboratoire. Pour tracer ses 

administrations d’anticancéreux injectables dans Chimio® elle réalise un appel contextuel 

d’ORBIS® vers Chimioweb®. L’ensemble des informations saisies dans Chimioweb® est 

automatiquement retrouvé dans Chimio®. Le logiciel Chimioweb® est conçu comme un plan 

de soins pour l’IDE, lui permettant de tracer de façon déclarative le début et la fin de 

l’administration de chaque ligne de traitement du patient (Figure 13). 
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Figure 13 : Plan de soins dans Chimioweb® 

 

Malgré une bonne formation théorique et pratique des IDE dans les services 

d’oncologie, et malgré la présence de ces mesures de protection déjà existantes, il persiste 

encore des erreurs d’administration des anticancéreux injectables. 

 

� Gestion des déchets 

Les étapes de production et d’administration des anticancéreux nécessitent la mise en 

place d’une procédure de gestion des déchets toxiques spécifique et stricte. Le personnel en 

contact avec ces produits (pharmacie et service de soins) est formé à cette gestion particulière 

des déchets (Annexe 1 : gestion des déchets au CHM).  

 

c. Des changements dans un avenir proche : Le centre de 

cancérologie de la Sarthe  

 

A l’avenir, le CHM verra son organisation modifiée en particulier concernant son 

activité d’oncologie. En effet depuis mi-2016, la Clinique Victor Hugo, le Centre Jean 

Bernard et le CHM, font partie d’un projet commun pour la création d’un centre de 
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cancérologie de la Sarthe. Ce centre regroupera leurs activités de prise en charge médicale du 

cancer avec 75 lits d’hospitalisation complète d’oncologie et d’hématologie clinique. Au total, 

ces unités d’hospitalisation devraient accueillir près de 3 500 séjours chaque année. Cette 

activité représentera autour de 55 000 séjours ou séances par an. Le but est de lancer les 

travaux en 2019 pour une mise en service du centre de cancérologie en 2021. Parmi ces 3 

centres, 2 possèdent une PUI avec une URC : le CHM et la clinique Victor Hugo. En 

connaissance de ce projet d’ampleur, il est apparu nécessaire de s’informer sur l’organisation 

actuelle de la Clinique Victor Hugo concernant leur circuit des médicaments anticancéreux 

injectables et de la considérer pour la bonne conduite et la pertinence de ce projet de 

sécurisation du circuit des anticancéreux injectables. 

 

d. Des risques persistants sur le circuit des anticancéreux injectables 

 

� Revue des évènements indésirables survenus sur le circuit des 

anticancéreux injectables au CHM  

Le 12 Novembre 2010 parait le décret 2010-1408 relatif à la lutte contre les 

événements indésirables associés aux soins dans les établissements de santé. Il définit comme 

étant un Evènement Indésirable (EI) associé aux soins, « tout incident préjudiciable à un 

patient hospitalisé survenu lors de la réalisation d'un acte de prévention, d'une investigation 

ou d'un traitement »[43]. En 2004 et en 2009 sont réalisées deux Enquêtes Nationales sur les 

EI associés aux Soins (ENEIS). L’objectif de ces enquêtes était d’estimer la fréquence et la 

part évitable des EI Graves (EIG) dans les établissements de santé. Les résultats de 2009 

montrent qu’après les actes invasifs et les infections liées aux soins, les médicaments sont la 

troisième cause d’EIG : 60 000 à 130 000 par an dont 15 000 à 60 000 sont évitables. Selon le 

guichet des erreurs médicamenteuses de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire et des 

Produits de Santé (AFSSAPS), 57% des erreurs médicamenteuses déclarées sont des erreurs 

d’administration. Parmi les erreurs d’administration figurent des erreurs de voies, de débit, de 

moment, de durée d’administration mais également de patient. Ces erreurs de patient en 

chimiothérapie représentent 1% des erreurs médicamenteuses totales [44]. 

Au CHM, c’est le logiciel connecté Blue Medi Santé® qui est utilisé pour faire les 

déclarations d’EI. Une requête a été réalisée dans Blue Medi Santé® depuis le 01 Octobre 

2017 (date de mise en service de la dernière version du logiciel) jusqu’au 21 Juin 2018. Cette 
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requête consistait à rechercher les déclarations d’EI faites par les services consommateurs de 

chimiothérapies injectables fabriquées par l’URC, et également faites par la pharmacie elle-

même. Afin de hiérarchiser par ordre de gravité, il n’a été retenu que les déclarations d’EI de 

gravité significative à catastrophique, selon la classification de la HAS [45] (Annexe 2). Cette 

requête a ramené un total de 15 EI, dont 5 (33,33%) était de gravité majeure et 10 (66,66%) 

de gravité significative. Parmi les 5 EI de gravité majeure, 2 sont des erreurs d’administration 

avec erreur de patient (13,33%). La première est une erreur concernant deux diffuseurs de 5-

fluorouracile. Une patiente madame A a reçu le diffuseur d’une autre patiente madame B. Une 

IDE se rend compte de l’erreur au moment de vouloir administrer le diffuseur à la seconde 

patiente madame B, mais le diffuseur de madame B est introuvable, il ne reste que le diffuseur 

au nom de madame A. Le dosage et le contenant sont les mêmes, madame A est prévenue et 

rassurée. Elle reviendra le lendemain pour faire réétiqueter son diffuseur à son nom. La 

seconde erreur concerne encore une erreur d’administration avec inversion de deux 

traitements. Cette fois ci monsieur Z reçoit la poche de Carfilzomib de monsieur Y alors qu’il 

aurait dû recevoir de l’Atézolizumab. Encore une fois une IDE se rend compte de l’erreur au 

moment de vouloir administrer le Carfilzomib au patient monsieur Y, mais sa chimiothérapie 

est introuvable. Après transmission des informations auprès de la pharmacie et des médecins, 

une nouvelle poche de Carfilzomib est demandée pour monsieur Y. Monsieur Z ne recevra 

pas son Atézolizumab. Une étroite surveillance hématologique est mise en place pour 

monsieur Z. Monsieur Z n’a présenté aucun effet indésirable par la suite.  

Dans les deux cas il s’agit d’une erreur d’administration non interceptée sans 

conséquence pour le patient. Ces deux IEG ont été présentés en Comité de Retour 

d’Expérience (CREX). Les CREX s’encrent dans une démarche d’analyse de risques a 

posteriori [46]. L’analyse de ces deux EIG a permis d’identifier un point critique au moment 

de la vérification de la concordance entre le nom du patient et son traitement. La mise en 

place d’une traçabilité par code-barres ou RFID a donc été validée en CREX.  

 

� Naissance du projet 

Le circuit des médicaments anticancéreux à l’hôpital constitue un processus complexe, 

avec de nombreuses étapes successives et l’implication de nombreux corps de métier. Il a 

pour point d’entrée la prescription médicale d’anticancéreux à partir de protocoles créés dans 

le logiciel Chimio® et pour produit, l’administration au patient de son traitement. Malgré les 
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nombreuses mesures de protection déjà existantes, il survient encore des EIG liés au circuit 

des anticancéreux injectables. L’analyse du processus des anticancéreux injectables au CHM 

complétée par l’analyse des EI survenus ces derniers mois sur ce circuit a permis d’identifier 

des risques encore non maitrisés. Ce travail a été mis en place afin d’agir en priorité sur 

l’étape d’administration des anticancéreux injectables, comme cela a été validé en CREX. 

L’objectif de ce projet est de diminuer voire supprimer l’occurrence des EIG sur 

l’étape d’administration des anticancéreux injectables. Il a été choisi de sécuriser leur 

administration au sein du CHM soit par la technologie code-barres soit par la technologie 

RFID. Afin de choisir la solution de traçabilité la plus adaptée au CHM, l’expérience des 

établissements français utilisant ces méthodes a été recueillie et une étude de marché a été 

réalisée. Une fois la méthode choisie, un plan de déploiement sera élaboré pour mise en 

application d’ici le début d’année 2019. Sur le principe du « PDCA », une fois la méthode 

mise en place, il conviendra de mesurer les risques résiduels et l’efficacité de cette méthode, 

grâce à la mise en place d’un indicateur (Figure 14). 

 

 

Figure 14 : Le « PDCA » appliqué au projet de sécurisation du circuit des chimiothérapies injectables à 
l’étape d’administration 
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Partie II : Etude de faisabilité de la traçabilité par système code-barres 

ou par technologie RFID  
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1. Les nouvelles technologies au service de la sécurisation des soins 

 

Depuis plusieurs années, le système de santé recherche de nouveaux moyens pour 

sécuriser son fonctionnement et le rendre plus efficient. L’informatisation du processus de 

soins y contribue en partie. Elle a débuté d’abord lentement, dans les années 1960 avec des 

logiciels de gestion administrative (paie, comptabilité) puis en 1982, le processus s’est 

accéléré avec la mise en place du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information 

(PMSI). Le PMSI avait parmi ses objectifs le regroupement des informations nécessaires à 

l’évaluation de la qualité des soins (état du malade, actes diagnostiques et thérapeutiques, 

etc.). Depuis de nombreux logiciels ont été créés pour participer à l’informatisation du 

processus de soins et notamment concernant le circuit du médicament. Ces outils facilitent la 

traçabilité des données de prise en charge des patients. La traçabilité est la possibilité 

d'identifier l'origine et de reconstituer le parcours d'un produit, de la production à la 

distribution. 

L’arrêté du 6 avril 2011 considère que « l'informatisation des processus de prise en 

charge médicamenteuse est une des conditions essentielles de sa sécurisation ». Il précise que 

toute prescription « peut être rédigée, conservée et transmise de manière informatisée sous 

réserve qu'elle soit identifiée et authentifiée par une signature électronique » [4]. Les 

logiciels d’aide à la prescription (LAP) et d’aide à la dispensation (LAD) se sont multipliés et 

doivent, depuis fin 2011 être certifiés [47], [48]. Une étude de Bates DW. et al. publiée en 

1998, a montré que l’informatisation des prescriptions complétée par l’intervention 

pharmaceutique a permis de diminuer de moitié le taux d’EIG liés aux médicaments [49]. Une 

autre étude publiée en 2003 par Maurer C. et al. démontre que l’informatisation de la 

prescription permet de diminuer significativement les erreurs de recopiage, d’illisibilité et par 

mauvais libellé du médicament [50]. La création de la Carte de Professionnel de Santé (CPS) 

participe à la sécurisation de ces logiciels et à la protection des données « patient » 

informatisées. Il s’agit d’une carte à puce nominative, qui permet d’apposer sa signature 

électronique sur une prescription informatisée. 

Concernant les soins infirmiers et leur traçabilité, la HAS préconise également 

d’informatiser le calcul de dose et d’utiliser des étiquettes patient informatisées. L’IDE doit 

également tracer l’administration d’un médicament au lit du malade [5]. Pour cela elle peut 

utiliser les logiciels mis à sa disposition comme le permet notamment le logiciel Chimio® 
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pour l’administration des anticancéreux injectables. Actuellement au CHM, cette traçabilité 

est faite de façon déclarative. 

L’ensemble des données relatant la prise en charge d’un patient (dossiers de 

spécialité : anesthésie et transfusion, observations médicales, résultats biologiques et 

radiologiques, courriers et documents divers de bureautique) est regroupé dans son dossier 

personnel. On tend aujourd’hui à la généralisation de l’informatisation de ce dossier avec la 

création du Dossier Patient Informatisé (DPI) dont l’un des principaux objectifs est 

d’améliorer le partage des informations entre les professionnels de santé. Les limites du 

papier sont atteintes avec parfois des dossiers mal structurés, mal classés, illisibles, 

introuvables ou difficiles d’accès en raison d’un archivage pouvant être externalisé. 

L’informatisation des soins a facilité la traçabilité des données permettant ainsi une 

meilleure qualité et une meilleure sécurité de prise en charge des patients. Au niveau du 

circuit du médicament il s’agit de rédiger et de mettre en application de nouvelles procédures 

visant à améliorer le suivi des produits dès leur arrivée à l’hôpital et jusqu’à l’administration 

au lit du patient. Aujourd’hui, de nouvelles technologies telles que les codes-barres ou la 

RFID, dont le fonctionnement nécessite l’usage de l’outil informatique, peuvent ainsi 

participer à améliorer la traçabilité et la sécurité des soins [51]. 

 

a. Les codes-barres 

 

� Historique des codes-barres 

C’est l’Américain Norman J. Woodland qui est à l’origine du système de lecture 

optique de code-barres (également appelé codes à barres) pour identifier les produits. Après 

son entrée en 1951 dans la société IBM, il développa au début des années 1970, la symbolique 

UPC-A (Universal Product Code), toujours utilisée aujourd’hui aux Etats-Unis. Il a ensuite 

amélioré le code en lui ajoutant un treizième caractère créant ainsi le code European Article 

Numbering (EAN-13) qui est devenu le standard mondial (Figure 15).  
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Figure 15 : Codes UPC et code EAN 

 

Le code-barres a été conçu pour identifier les produits dans les supermarchés dans 

l’objectif de faciliter le travail de gestion des stocks et de traçabilité qui incombe à ces 

structures. Il est aujourd’hui largement développé à travers le monde et dans divers domaines 

d’activité notamment celui de la santé.  

 

�  Mécanisme de fonctionnement des codes-barres 

Un code-barres est constitué d’une succession de barres sombres entre lesquels 

s’intercalent des espaces clairs. Pour lire les informations codées dans un code-barres on 

utilise un faisceau lumineux. Il existe différentes sources de faisceau lumineux comme les 

lecteurs laser ou les stylos à diode électroluminescente. Lors de la lecture d'un code-barres, le 

faisceau lumineux émis par le scanner du lecteur est absorbé par les barres sombres sans être 

réfléchi, alors qu'il est réfléchi par les espaces clairs. A l'intérieur du scanner, une cellule 

photosensible reçoit la lumière réfléchie et la convertit en un signal électrique. Les données 

décodées sont alors transmises à un ordinateur (Figure 16).  

 

Figure 16 : Lecture code-barres, conversion en signal électrique 
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Dans un code-barres UPC-A par exemple, chaque chiffre est représenté par une série 

alternante de sept barres et espaces blancs. Ceux-ci sont convertis en signal électrique en 

séquence de sept bits. Les barres de garde, en vert, séparent deux groupes de six chiffres 

(Figure 17). 

 

Figure 17 : Encodage des codes-barres UCP-A 

 

Depuis d’autres types de code-barres ont été créés. Les codes les plus utilisés en santé, 

notamment sur le circuit du médicament, sont les codes à barres 128 et 39 (code-barres 

unidimensionnel). Le code 128 est un code alphanumérique développé pour réduire la taille 

du logo. Le code 39 est le code le plus utilisé aujourd’hui. Il peut contenir à la fois des 

chiffres et des lettres, ce qui est idéal pour les industriels. Les codes-barres 2 dimensions (2D) 

deviennent de plus en plus utilisés également, car leur capacité mémoire sur la même surface 

est multipliée par plusieurs milliers de caractères. C’est à cette catégorie qu’appartiennent les 

codes Datamatrix [52] (Figure 18).  

 

Figure 18 : Les codes-barres les plus utilisés en santé 

 

� Les codes-barres et leur participation à la sécurisation des soins 

Le code-barres permet d’éviter les erreurs de saisie manuelle, très utile pour sécuriser 

l’identification des patients par exemple. Le port du bracelet patient avec code-barres est 

recommandé par la HAS [5]. Au niveau du circuit du médicament, le code-barres est utilisé 
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par exemple sur les conditionnements des médicaments pour les identifier [52], [53] et 

également pour sécuriser leur administration comme cela est recommandé par l’HAS [5] : on 

parle de l’Administration des Médicaments assistée par la lecture Code-Barres (BCMA). Les 

codes-barres servent également à l’identification des prélèvements d’analyses de biologie 

médicales [54] et à l’étiquetage et donc l’identification des produits sanguins labiles [55]. Ils 

participent à améliorer la sécurité transfusionnelle [56]. 

 

b. La technologie RFID 

 

� Historique de la technologie RFID 

RFID est l’abréviation anglaise de « Radio Frequency Identification » qui signifie en 

français l’IDentification par Radio Fréquence. La RFID est apparue pour la première fois 

pendant la seconde guerre mondiale avec le développement de la radio et du radar. Pour 

identifier si les avions qui arrivaient dans l’espace aérien britannique étaient amis ou ennemis, 

les alliés ont mis en place à bord de leurs appareils des transpondeurs (balises) afin de 

répondre aux interrogations de leurs radars. Ce système, dit IFF pour "Identify : Friend or 

Foe", est la première utilisation de la RFID. Le premier brevet lié à la technologie RFID est 

déposé aux Etats-Unis par Mario Cardullo qui l’utilise pour l’identification des locomotives. 

La technologie RFID permet d’identifier un objet, de le suivre et d’en connaître les 

caractéristiques. Elle a depuis été largement développée dans de nombreux secteurs d’activité 

(suivi des colis, gestion des livres d’une bibliothèque, étiquettes antivol, etc.) et notamment 

dans le domaine de la santé. 

 

� Fonctionnement de la technologie RFID 

La technologie RFID est un système de communication sans contact qui utilise le 

rayonnement radiofréquence comme source d’énergie. Elle récupère et mémorise des 

informations à distance. Cela est possible grâce à une étiquette émettant des ondes radio, on 

parle d’étiquette radiofréquence ou transpondeur ou étiquette RFID. Elle est composée d’une 

puce reliée à une antenne. L’ensemble est encapsulé dans un support appelé RFID Tag ou 

RFID Label (Figure 19). Cette étiquette est intégrée à l’intérieur de l’objet ou simplement 

attachée dessus. Il en existe de différents formats aux capacités de stockage variables. 
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Figure 19 : Etiquette RFID 

 

Les rayonnements radiofréquences renvoient aux champs électromagnétiques qui se 

situent dans la bande de fréquences du spectre électromagnétique de 3 kHz à 300 MHz. Le 

système RFID est activé par un transfert d'énergie électromagnétique entre une étiquette RFID 

et un émetteur/lecteur RFID. L'étiquette reçoit le signal radio émis par le lecteur, et 

inversement. Les composants permettent à la fois de lire et de répondre aux signaux (Figure 

20). La technologie RFID permet la lecture des étiquettes même sans ligne de vue directe 

avec l’objet et peut traverser de fines couches de matériaux (peinture, neige, etc.). Les lecteurs 

RFID permettent de lire, d’écrire et de réécrire sur les étiquettes RFID. Il en existe différents 

formats. Les rayonnements radiofréquences sont de puissance et de portée variables. 

 

Figure 20 : Schématisation du fonctionnement de la technologie RFID 
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Il existe deux grandes familles d’étiquettes RFID :  

� Les étiquettes actives : elles sont reliées à une source d'énergie embarquée 

(pile, batterie, etc.). Elles ont l’avantage de posséder une meilleure portée mais 

leur coût est plus élevé et leur durée de vie restreinte. 

� Les étiquettes passives : elles utilisent l'énergie propagée à courte distance par 

le signal radio de l'émetteur.  Elles sont moins coûteuses et leur durée de vie est 

quasiment illimitée. Cependant elles nécessitent une quantité d’énergie non 

négligeable de la part du lecteur pour leur fonctionnement.  

 

� La technologie RFID et sa participation à la sécurisation des soins 

La technologie RFID est employée dans le domaine de la santé pour améliorer la 

traçabilité des produits et ainsi participer à la qualité des soins. Dans le cadre de la 

stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables, la notion de traçabilité fait partie intégrante 

du système qualité. La RFID y contribue en permettant le marquage des instruments et leur 

suivi [57]. Les étiquettes RFID peuvent également être utilisées pour sécuriser le circuit des 

poches de sang et les transfusions [56], [58]. Elles peuvent en outre capter des variations de 

température et déclencher des alarmes pour alerter en cas de mauvaise conservation des 

poches de sang [59]. Concernant le circuit du médicaments, une étude réalisée au centre 

hospitalier universitaire Sainte-Justine au Canada, par C. Petit et al., montre l’utilité de la 

technologie RFID dans la gestion et la traçabilité des médicaments coûteux [60].  

 

2. Quid des technologies code-barres et RFID sur le circuit des 

anticancéreux injectables : Enquête auprès des établissements de 

santé français 

 

En connaissance de leurs propriétés intéressantes, et au vu de leur déploiement 

progressif au sein des établissements de santé, il a été choisi de sécuriser l’étape 

d’administration du circuit des anticancéreux injectables du CHM soit par la technologie 

code-barres, soit par la technologie RFID. 
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a.  Matériels et méthode : 

 

Une enquête a été réalisée auprès des établissements de santé français. L’objectif 

principal est d’établir un état des lieux des pratiques de sécurisation du circuit des 

anticancéreux injectables et plus précisément d’évaluer l’ampleur du déploiement de la 

traçabilité par code-barres ou par technologie RFID au sein de ce circuit en France. L’objectif 

secondaire est d’identifier les établissements utilisateurs de la traçabilité par code-barres ou 

par la technologie RFID sur le circuit des chimiothérapies, afin de recueillir leur retour 

d’expérience. 

Il a été sélectionné aléatoirement des établissements de santé français sur l’ensemble 

du territoire parmi lesquels des centres publics, des centres privés, des Etablissement de Santé 

Privé d'Intérêt Collectif (ESPIC) et des Groupement de Coopérative Sanitaire (GCS). 

L’enquête est simple et rapide à remplir, elle comprend 17 questions et a été élaborée sur le 

site bureautique de Google® en format Google Forms®. L’ensemble du questionnaire est 

disponible en annexe 3.   

 

b. Analyse des résultats : 

 

L’enquête a été réalisée entre le 28 Mai et le 29 Juin 2018 (33 jours). Sur les 34 

établissements ayant reçu le questionnaire, 26 y ont répondu (76,5%). Parmi les centres 

répondeurs on compte :  

� 20 Etablissements publics (76,9%)  

� 1 Etablissement privé (3.8%) 

� 3 Etablissements de Santé Privé d’Intérêt Collectif (ESPIC) (11,6%) 

� 2 Groupements de Coopératives Sanitaire (GCS) (7,7%) 

Les premières questions du questionnaire portent sur les caractéristiques de l’URC de 

chaque établissement. Parmi ces 26 URC, 9 se situent au sein d’un service clinique ou à 

proximité immédiate de celui-ci (34,6%), contre 17 à l’intérieur même de la pharmacie de 

l’établissement (65,4%). Les centres interrogés reconstituent et préparent entre 12 000 et 

100 000 anticancéreux injectables par an en moyenne (médiane 35 975, écart-type 37 740). 
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Une majorité des centres (10 sur les 26 soit 38,4%) produit entre 30 000 et 40 000 

chimiothérapies par an. Dix-neuf URC (73,1%) sont équipées d’isolateurs (Poste de Sécurité 

Microbiologique PSM de type III), six (23,1%) sont équipées de hôtes à flux laminaire (PSM 

de type II) et une seule est équipée des deux types de PSM. Les 26 URC ayant participé au 

questionnaire utilisent différents logiciels pour leur circuit des anticancéreux injectables, dont 

une majorité (21 sur 26 soit 80,9%) ont choisi le logiciel Chimio® de chez Computer 

Engineering (Figure 21). Quatre centres (15,4%) utilisent conjointement Chimio® et son 

application internet Chimioweb®, comme c’est le cas au CHM.  

 

Figure 21 : Logiciels utilisés sur le circuit des anticancéreux injectables dans les établissements 
répondeurs 

 

Les questions suivantes s’intéressent aux méthodes utilisées pour sécuriser et tracer 

l’activité de production des chimiothérapies. Concernant les étapes de production et de 

libération pharmaceutique, différentes solutions existent : 

� Contrôle en cours de production dit contrôle « in process » : contrôle visuel, contrôle 

par caméscope (DRUGCAM®), contrôle gravimétrique 

� Contrôle analytique par spectrométrie : UV visible Seul (DRUGLOG®), associée à la 

spectrométrie IR (Multispec®), associée à la spectrométrie Raman (QC-Prep®) 

Tous les centres ayant répondu au questionnaire utilisent au moins l’une de ces 

méthodes voire plusieurs (Figure 22). La majorité des URC (21 sur les 26 soit 80,8%) utilisent 

un contrôle en cours de production dit contrôle « in process » par double contrôle visuel du 

manipulateur. 
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Figure 22 : Méthodes de contrôle de la production des chimiothérapies utilisées dans les établissements 
ayant répondu à l’enquête 

 

Concernant l’étape de transport, la majorité des établissements sécurisent leur circuit 

des chimiothérapies grâce à l’utilisation de fiche navette de traçabilité et/ou de caisses de 

transport scellées (respectivement 14 soit 53,8% et 15 soit 57,7%). La technologie code-barres 

n’est utilisée que dans 3 centres ayant répondu au questionnaire (11,5%). La technologie 

RFID n’est utilisée en routine aujourd’hui, à cette étape du circuit, dans aucun des 26 centres 

répondeurs (0%). Trois établissements (11,5%) considèrent que l’usage d’un pneumatique 

pour le transport des anticancéreux injectables vers les unités de soins sécurisent leur circuit.  

A l’étape de réception dans la salle de soins, la moitié de centres (13 soit 50%) utilise 

une fiche navette de traçabilité, et 8 centres (30,8%) n’utilisent aucune solution de traçabilité 

à ce point du circuit. La technologie code-barres est utilisée dans 3 centres ayant répondu au 

questionnaire (11,5%). La technologie RFID n’est pas utilisée en routine aujourd’hui, à cette 

étape du circuit, dans les 26 centres répondeurs (0%).  

Concernant l’administration des chimiothérapies injectables, 5 établissements sur les 

26 (19,2%) ayant répondu, utilisent la technologie code-barres pour sécuriser cette étape. Les 

21 autres centres tracent leur administration de façon déclarative dans le logiciel dédié à cet 

effet. Aucun n’utilise la technologie RFID en routine aujourd’hui (0%) (Figure 23).  

 

Figure 23 : Méthodes de traçabilité de l'administration des chimiothérapies utilisées dans les 
établissements ayant répondu à l'enquête 
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Au total ce sont seulement 5 centres sur 26 (19,2%) qui utilisent la technologie code-

barres pour sécuriser leur circuit des anticancéreux injectables. Les 5 centres l’utilisent à 

l’étape d’administration (100%). Trois centres sur 5 (60%) utilisent également cette 

technologie pour améliorer la traçabilité aux étapes de transport et de réception en salle de 

soins.  

Il a été demandé aux 21 centres n’utilisant ni la technologie code-barres ni la 

technologie RFID, s’ils avaient l’intention de mettre en place l’une ou l’autre de ces solutions 

de traçabilité dans un futur proche. Huit centres (30,8%) ont répondu vouloir mettre en place 

la technologie code-barres ou avoir déjà un projet en cours d’élaboration contre 6 (23,1%) 

pour la technologie RFID. Sept établissements (26,9%) n’ont pour le moment pas de projet 

prévu à ce sujet.  

Les questions suivantes concernaient plus particulièrement les centres utilisant l’une 

des deux technologies de traçabilité étudiées. Parmi les 5 centres utilisant la technologie code-

barres, deux ont répondu avoir constaté une baisse de la survenue des EI en rapport avec 

l’étape de transport des anticancéreux injectables (40%). Les trois autres centres (60%) 

déclarent ne pas avoir évalué l’impact de cette technologie sur le nombre de ces EI. Toujours 

parmi ces 5 établissements, deux déclarent avoir mesuré une baisse de survenue d’EI sur 

l’étape d’administration des chimiothérapies injectables (40%) et trois ne l’ont pas évaluée 

(60%). Trois centres sur 5 (60%) déclarent que la mise en place de la technologie code-barres 

a totalement satisfait le personnel de la PUI, un établissement déclare une satisfaction partielle 

du personnel de sa PUI (20%) et le dernier, plutôt un personnel insatisfait (20%).  Enfin il a 

été évalué la satisfaction des IDE dans ces établissements depuis la mise en place de cette 

technologie. Quatre centres déclarent une satisfaction partielle de leurs IDE dans les services 

où la technologie code-barres est installée (80%), un centre n’a pas évalué cette satisfaction 

(20%) (Figure 24). 
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Figure 24 : Satisfaction du personnel soignant depuis l'instauration des méthodes de traçabilité des 
chimiothérapies par code-barres 

Au total, ce sont près de 20% des centres français ayant répondu à l’enquête qui 

utilisent ces nouvelles technologies de traçabilité au service de la qualité des soins et quelques 

54% qui ont pour projet de les mettre en place au sein de leur établissement. L’ensemble des 

résultats au questionnaire est présenté en annexe 4.  

 

3. Etude de marché 

 

Dans la continuité de ce travail, une étude de marché a été réalisé.  Seules les solutions 

de traçabilité par code-barres et par technologie RFID adaptées au circuit des anticancéreux 

injectables ont été sélectionnées. Les informations décrites ci-après ont été obtenues auprès 

des représentants commerciaux de chaque solution de traçabilité présentée mais également 

auprès des centres français ayant participé au questionnaire et ayant déjà mis en place ces 

technologies. Leur retour d’expérience a été recueilli par différentes méthodes :  

� Echange téléphonique  

� Visionnage de vidéo « témoin » 

� Visite sur place pour mise en situation 

  

La multidisciplinarité des interlocuteurs interrogés (pharmaciens, IDE, cadres 

infirmiers, représentants commerciaux, chef de produits, etc.) a permis de constituer un 

référentiel complet et exhaustif. Parmi les 5 établissements ayant répondu à l’enquête et 

utilisant la technologie code-barres, deux centres utilisent un logiciel qu’ils ont développé 
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eux-mêmes et qui n’est pas commercialisé. Ces logiciels « fait maison » ne seront donc pas 

abordés dans la suite de cette étude. 

Pour chaque solution de traçabilité existante, il est présenté le fonctionnement général, 

les prérequis nécessaires à la mise en place et les prestations comprises dans les devis 

commerciaux fournis. Les montants indiqués ci-après sont des prix catalogues, communiqués 

pour une durée déterminée. Les fournisseurs doivent être recontactés pour une estimation 

budgétaire en temps réel. Les prix qui ne sont pas des prix publics, mais qui sont adaptés au 

client, n’ont pas été communiqués. 

 

a. Technologie code-barres 

 

 Les trois méthodes présentées ci-après fonctionnent en interface avec le logiciel 

Chimio® et utilisent la technologie code-barres comme méthode de sécurisation de 

l’administration des anticancéreux injectables. Elles s’appuient sur le principe des 5B (le Bon 

médicament au Bon patient, à la Bonne dose, au Bon moment, et par la Bonne voie 

d’administration), avec trois verrous de sécurité (Figure 25) :  

� Identification de l’IDE (lecteur de carte CPS par code-barres) 

� Identification du patient (lecteur bracelet patient code-barres) 

� Identification de la molécule administrée (lecture code-barres des étiquettes de 

conditionnements) 

 

Figure 25 : Les trois verrous de sécurité apportés par la technologie code-barres 

 

 Les informations encodées dans les codes-barres et les supports sur lesquels ils sont 

imprimés varient en fonction de la molécule tracée (anticancéreux, prémédication, 
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hydratation). Pour le bracelet patient on préfèrera encoder l’Identifiant Permanent du Patient 

IPP plutôt que son Identifiant Externe IEP pour éviter les problèmes liés aux créations de 

séjour. 

Ces solutions de traçabilité fonctionnent grâce à des applications connectées, on parle 

de « webservice ». Les informations sont remontées instantanément dans Chimio® au fur et à 

mesure des différentes étapes de l’administration (validation de l’administration, dose réelle 

administrée, heure de début et de fin d’administration).  

Les trois solutions de traçabilité présentées ci-dessous ont été élaborées dans l’objectif 

de sécuriser l’étape d’administration des anticancéreux injectables. 

 

� Première offre Newac avec NTChimio® 

La société Newac propose une solution de traçabilité de l’administration des 

chimiothérapies par code-barres avec son logiciel NTChimio®. Cette solution fonctionne 

avec des terminaux wifi portables dits Personal Digital Assistant (PDA), vendus par la société 

Datalogic® (taille 15.6 x 5.7 x 4.0 cm) (Figure 26). Depuis 1995, Newac propose des 

solutions de traçabilité de médicaments sous forme de code-barres dans tous les secteurs des 

établissements hospitaliers (pharmacies, magasins généraux, services de soins, lingeries).  

 

Figure 26 : Terminal Memor® X3 de la société Datalogic 
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i. Fonctionnement 

 

Figure 27 : Sécurisation de l’administration des anticancéreux injectables par la solution NTChimio® de 
Newac 

 

En pratique l’IDE scanne son badge une fois, en début de service. Son terminal wifi 

lui est attribué et reste dans sa blouse tout au long de sa journée de travail. Ainsi l’identité de 

l’IDE est tracée dans Chimio® par interface avec le logiciel NTChimio®. 

Après identification du patient par lecture code-barres (Figure 28), son plan 

d’administration s’affiche à l’écran du PDA. L’IDE peut alors tracer une à une 

l’administration de l’ensemble des molécules prescrites ce jour au patient : anticancéreux 

injectables, prémédications et hydratations (Figure 27). 
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Figure 28 : Identification du patient par lecture code-barres dans NTChimio® 

 

La traçabilité de l’administration des anticancéreux injectables se fait en scannant le 

code-barres présent sur l’étiquette de conditionnement de la poche (Figure 29). C’est le 

numéro d’ordonnancier Chimio® qui est encodé dans ce code-barres. Ainsi le logiciel 

NTChimio® reçoit par interface avec Chimio® l’ensemble des informations associées à ce 

numéro d’ordonnancier : molécules (anticancéreux et solvant), numéros de lot, dosage, voie 

d’administration, péremption de la préparation, identité du patient.  

 

Figure 29 : Etiquette Chimio® de Bevacizumab avec code-barres 

 

La traçabilité de l’administration des prémédications par cette méthode nécessite 

l’usage du papier. En effet les médicaments ne sont pour l’instant pas commercialisés de 

manière systématique avec un code-barres sur leur conditionnement. Afin de pallier à cela, 

l’IDE édite le plan d’administration papier du patient avec l’ensemble du protocole qui doit 
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lui être administré (Figure 30). Elle peut ainsi tracer l’administration d’une prémédication en 

scannant sur le plan de soins, le code-barres qui lui est associé. Ce code-barres est propre à la 

molécule de prémédication, il encode son nom et son dosage. Son lot et sa date de péremption 

ne sont pas encodés. 

 

Figure 30 : Plan d’administration nominatif édité de Chimio® 

 

En cas de non-conformité avec le protocole prescrit au patient, le PDA émet une alerte 

pour que l’IDE se rende compte de son erreur. Cette alerte est bloquante et l’IDE ne peut 

effectuer son administration avant d’avoir identifié la bonne molécule qui doit être 

administrée au bon moment à ce patient.  

Une fois les trois verrous de sécurité franchis grâce à l’identification des informations 

par code-barres et après vérification de ces informations, l’IDE peut choisir différentes actions 

parmi lesquelles :  

� Début d’administration 

� Incident 

� Administration à domicile 

Pour chaque molécule, l’IDE doit tracer le début d’administration et la fin 

d’administration, y compris pour les molécules avec courte durée de perfusion. L’IDE qui 



60 
 

trace la fin d’administration peut être différente de l’IDE qui trace le début de 

l’administration. En cas d’annulation d’administration pour une des molécules du protocole, 

l’IDE peut tracer un incident grâce à son terminal. L’historique des incidents survenus pour 

un patient peut être retrouvé dans Chimio® par interface avec NTChimio®.  

Cette solution est particulièrement adaptée au fonctionnement des hôpitaux de jour car 

elle ne nécessite pas l’utilisation d’un ordinateur portable. L’utilisation de PDA portables 

communiquant en wifi apporte au personnel soignant une solution ergonomique et simple à 

utiliser pour tracer en direct l’administration des chimiothérapies aux patients. En fin de 

journée, les terminaux doivent être mis en charge sur leur borne. Le temps de formation d’une 

IDE habituée à travailler en service d’oncologie est très rapide, il faut compter 

l’administration à 2 ou 3 patients pour maitriser l’outil.  

 

ii. Prérequis et financement 

Les prérequis à l’utilisation de cette méthode de sécurisation par lecture code-barres 

proposée par la société Newac sont :  

� L’utilisation du logiciel Chimio® en version 5.8 minimum ainsi que son 

application internet Chimioweb® 

� La présence de code-barres sur les cartes CPS des personnels habilités à 

administrer les anticancéreux injectables 

� L’utilisation de bracelet patient à code-barres 

� L’utilisation d’imprimantes laser classiques pour l’édition des codes-barres.  

� La présence d’un wifi de bonne qualité dans les services, dédié au matériel 

biomédical et informatique. Le wifi disponible pour les patients ne doit pas être 

utilisé.   

Un devis de déploiement a été établi auprès des sociétés Newac et Computer 

Engineering. Le devis Newac comprend l’achat des PDA Datalogic Memor® X3 (Prix 

Unitaire Hors Taxe PU HT public 1 050 €), leur socle de chargement (PU HT public 137.5 à 

160 €), la licence pour le logiciel NTChimio® (PU HT public 4 900 €) et le contrat 

d’assistance logicielle, les installations nécessaires pour l’interface avec Chimio® et un temps 

de formation pour le personnel. Le devis Computeur Engineering comprend lui le 
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financement de la licence pour le module d’interface avec NTChimio® (montant HT 4000€) 

et la maintenance annuelle. 

� Offre Computer Engineering : traçabilité au code-barres avec 

Chimioweb® 

Computer Engineering propose une solution de traçabilité par code-barres. Celle-ci 

fonctionne par le biais de Chimioweb® avec des lecteurs code-barres type douchette filaire. 

Cette fois-ci l’IDE doit tracer ses administrations par le biais d’un lecteur code-barres relié à 

un ordinateur portable ou à une tablette par connexion USB. Tout en gardant les 

fonctionnalités de Chimioweb®, on sécurise l’administration avec la technologie code-barres. 

Les lecteurs code-barres ne sont pas vendus par Computer Engineering, l’établissement est 

libre d’acheter les lecteurs qu’il souhaite.  

 

i. Fonctionnement  

Actuellement Chimioweb® est déjà utilisé au CHM mais l’IDE effectue sa traçabilité 

dans le logiciel de façon déclarative :  

� Identification manuelle de l’IDE avec ses identifiants personnels 

� Identification manuelle du patient en le sélectionnant dans le plan de soins du jour 

� Traçabilité déclarative de l’administration de la poche/seringue de chimiothérapie : 

sélection de la molécule dans le plan de soins nominatif du patient  

Avec cette solution de traçabilité au code-barres, chacun de ces 3 verrous est sécurisé 

par lecture code-barres et l’ensemble des fonctionnalités de Chimioweb® reste accessible 

comme le décalage des heures d’administration d’une ou plusieurs molécules, la gestion des 

administrations à domicile ou la traçabilité des incidents d’administration survenus pour un 

patient (Figure 31). C’est le numéro d’ordonnancier de la préparation qui est encodé dans le 

code-barres.  
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Figure 31 : Sécurisation de l'administration des anticancéreux injectables par la méthode de Computer 
Engineering avec Chimioweb® 

 

L’IDE en se connectant à Chimioweb® accède au plan de soins global du service. 

Après avoir sélectionné le module « code-barres », elle peut sélectionner un patient en 

scannant le code-barres de son bracelet (Figure 32). 

 

Figure 32 : Lecture code-barres du bracelet patient dans Chimioweb® 

 

Cela lui permet d’arriver sur le plan de soins nominatif du patient. L’IDE visualise 

ainsi la molécule qu’elle doit administrer en premier et ainsi de suite. Pour démarrer 

l’administration d’une molécule de chimiothérapie elle scanne son code-barres sur l’étiquette 
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de conditionnement (Figures 33 et 34).  Concernant les prémédications, cette solution permet 

la traçabilité au code-barres de leur administration. Pour cela, comme dans la première 

solution de Newac, un plan d’administration papier comprenant les codes-barres associés aux 

prémédications est nécessaire. On peut toutefois, si on souhaite ne sécuriser que 

l’administration des anticancéreux injectables par lecture code-barres, continuer à tracer 

l’administration des prémédications de façon déclarative dans Chimioweb®.  

 

Figure 33 : Sélection de la molécule a administrer par lecture code-barres dans Chimioweb® 
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Figure 34 : Enregistrement de l’administration dans Chimioweb® 

 

C’est au moment de la validation que l’IDE s’identifie en scannant son badge 

soignant.  

En cas de non-conformité avec le protocole prescrit au patient, Chimioweb® affiche 

un message d’alerte pour que l’IDE se rende compte de son erreur. Cette alerte est bloquante 

et l’IDE ne peut effectuer son administration avant d’avoir identifié la bonne molécule qui 

doit être administrée au bon moment à ce patient.  

Pour chaque molécule, l’IDE doit tracer le début d’administration et la fin 

d’administration, y compris pour les molécules avec courte durée de perfusion. L’IDE qui 

trace la fin d’administration peut être différente de l’IDE qui trace le début de 

l’administration.  

Cette solution permet également de sécuriser la partie réception des chimiothérapies en 

salle de soins avant administration. En effet actuellement l’IDE peut tracer informatiquement 

la bonne réception d’une poche ou d’une seringue dans son service, en cliquant dans l’onglet 

réception des préparations puis sur chaque molécule avec l’icône dédiée. Grâce au code-

barres cette étape peut également être sécurisée évitant ainsi une traçabilité informatique qui 

peut être erronée lorsqu’elle est déclarative. Elle réceptionne poche par poche et ce en 
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scannant le code-barres présent sur leur étiquette de conditionnement. Cette traçabilité 

supplémentaire peut être très utile pour les établissements qui sous-traitent leur production 

d’anticancéreux injectables à un autre établissement (Figure 35). 

 

Figure 35 : Réception des préparations par lecture code-barres dans Chimioweb®  

 

Comme la solution de traçabilité précédente, la mise en fonctionnement est rapide, il 

faut compter 1 à 2 jours pour le paramétrage de Chimio®, et le temps de formation d’une IDE 

habituée à travailler en service d’oncologie est très rapide, compter l’administration à 2 ou 3 

patients pour maîtriser l’outil. La solution est adaptée au fonctionnement des services ayant 

plusieurs ordinateurs portables mis à disposition des IDE dans les couloirs du service ou des 

tablettes connectées. 

 

ii. Prérequis et financement 

Les prérequis à l’utilisation de cette méthode de sécurisation par lecture code-barres 

sur Chimioweb® sont :  

� L’utilisation du logiciel Chimio® en version 5.8 minimum ainsi que son 

application internet Chimioweb® 

� La présence de code-barres sur les cartes CPS des personnels habilités à 

administrer les anticancéreux injectables 
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� L’utilisation de bracelet patient à code-barres 

� La présence d’ordinateurs portables dans les couloirs du service en nombre 

suffisant ou de tablettes connectées 

� L’utilisation d’imprimantes laser classiques pour l’édition des codes-barres  

Un devis de déploiement de cette technologie a été établi auprès de la société 

Computer Engineering. Le devis Computeur Engineering comprend les prestations 

d’assistance fonctionnelle pour le paramétrage de Chimio et de Chimioweb® ainsi que le 

temps de formation du personnel de la pharmacie et des services de soins. L’achat de lecteurs 

code-barres filaires est nécessaire. Cet investissement n’est pas compris dans le devis proposé 

par Computeur Engineering. Le prix de ce type de douchette est compris entre 50 et 200 euros 

en moyenne en fonction de l’exploitant.  

 

� L’offre BBRAUN : Oncosafety® 

BBRAUN a développé un logiciel de sécurisation de l’administration des 

chimiothérapies appelé OncoSafety®. Ce logiciel fonctionne en interface avec le logiciel 

Chimio® de Computer Engineering. Il nécessite l’utilisation de lecteurs PDA code-barres 

wifi.  

 

i. Fonctionnement 

Oncosafety® est un logiciel qui permet à l’IDE de tracer et de sécuriser 

l’administration des anticancéreux injectables. Les informations tracées dans Oncosafety® 

sont ensuite transmises à Chimio® par interface. Comme les deux méthodes précédentes, 

Oncosafety® sécurise l’administration des chimiothérapies injectables grâce à trois verrous : 

lecture code-barres du badge de l’IDE, lecture code-barres du bracelet du patient et lecture 

code-barres de l’étiquette de l’anticancéreux injectable (Figure 36). C’est le numéro 

d’ordonnancier de la préparation qui est encodé dans le code-barres. 
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Figure 36 : Sécurisation de l’administration des anticancéreux injectables par le logiciel Oncosafety® de 
BBRAUN 

 

Pour les prémédications, Oncosafety® propose trois options : 

� Option « Fluidité maximale » : sur le PDA, lorsqu’une 

prémédication est attendue, la checklist ne demande pas de scan de 

code-barres, juste une confirmation par l’IDE que c’est bien tel 

médicament qui est administré 

� Option « Compromis fluidité/sécurité » : le PDA attend un scan de 

code-barres propre à chaque prémédication, mais ce code-barres est 

présent sur un plan d’administration papier. 

� Option « Sécurité maximale » : le PDA attend un scan de code-

barres propre à chaque prémédication, et les prémédications mises 

en dotation dans le service sont étiquetées au niveau du poste de 

préparation infirmier à l’aide d’une mini-imprimante. 
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En cas de non-conformité avec le protocole prescrit au patient, le PDA émet 

une alerte pour que l’IDE se rende compte de son erreur. Cette alerte est bloquante et 

l’IDE ne peut effectuer son administration avant d’avoir identifié la bonne molécule 

qui doit être administrée au bon moment à ce patient. 

 

Oncosafety® se compose d’un module informatique type logiciel consultable sur 

ordinateur et une application web utilisée sur les lecteurs PDA (Figures 37 et 38). Les PDA 

permettent une liberté et une ergonomie totale à l’IDE, adaptée au fonctionnement des 

hôpitaux de jours. L’ordinateur permet à des instants particuliers de la journée comme aux 

horaires de changement d’équipe, de faire le point sur l’activité du service avec un format 

d’affichage plus confortable. En plus des fonctionnalités communes au logiciel Chimioweb®, 

Oncosafety® propose à l’IDE un écran de supervision des postes d’administration du service 

avec le statut des places et l’affichage en temps réel des temps restants avant la fin de 

traitement. La sortie des patients peut être optimisée grâce à un service de SMS automatiques 

envoyés aux ambulanciers. 
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Figure 37 : Ecran logiciel Oncosafety® sur ordinateur 
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Figure 38 : Ecran application Oncosafety® sur lecteur PDA 

 

A la différence des deux méthodes de traçabilité présentées ci-dessus, le recours au 

logiciel OncoSafety® comprend une étape supplémentaire de paramétrage automatique des 

pompes, qui permettent d’administrer les anticancéreux injectables. Ce paramétrage est 

possible par interface avec Chimio®. Les données d’administration (débit, temps de 

perfusions) y sont récupérées. Oncosafety® transmet les informations à la pompe par wifi. 

L’IDE doit tout de même valider ce paramétrage avant le début de l’administration. Cette 

fonctionnalité du logiciel nécessite l’utilisation des pompes BBRAUN modèle Space® 

(Figure 39).  
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Figure 39 : pompe BBRAUN modèle Space® 

 

Sur le parc de pompes du CHM, les pompes BBRAUN sont utilisées mais également 

des pompes d’autres fournisseurs.  Ce choix a été fait pour des problématiques commerciales, 

afin de ne pas dépendre d’un seul fournisseur.  

À tout moment de l’administration, un incident peut être renseigné dans Oncosafety® 

sur le lecteur PDA. Pour chaque molécule, l’IDE doit tracer le début d’administration et la fin 

d’administration, y compris pour les molécules avec courte durée de perfusion. L’IDE qui 

trace la fin d’administration peut être différente de l’IDE qui trace le début de 

l’administration.  

 

ii. Prérequis et financement 

Les prérequis à l’utilisation de cette méthode de sécurisation par lecture code-barres 

sur Oncosafety® sont :  

� L’utilisation du logiciel Chimio® en version 5.7 minimum 

� La présence de code-barres sur les cartes CPS des personnels habilités à 

administrer les anticancéreux injectables 

� L’utilisation de bracelet patient à code-barres 

� L’utilisation d’imprimantes laser classiques pour l’édition des codes-barres  
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� La présence d’un wifi de bonne qualité dans les services, dédié au matériel 

biomédical et informatique, le wifi disponible pour les patients ne doit pas être 

utilisé 

� L’utilisation de pompes d’administration BBRAUN, paramétrables en wifi, 

dans les services d’oncologie 

Un devis de déploiement de cette technologie a été établi auprès de la société 

BBRAUN et de Computer Engineering. Le devis BBRAUN dépend du nombre de pompes 

BBRAUN présentes dans l’établissement passant commande. Il comprend la licence pour le 

logiciel Oncosafety® (10 000 € montant HT), facturée annuellement, et le projet 

d’implantation Oncosafety® (environ 6 500 euros montant HT). Le devis Computeur 

Engineering® comprend lui la licence pour l’interface entre Chimio® et Oncosafety® (6 000 

euros montant HT) et une maintenance annuelle. Il faut ajouter à ces deux devis, l’achat de 

lecteur PDA portables wifi du choix de l’établissement. Il faut compter autour de 700 à 1 000 

€ par PDA. 

 

b. Technologie RFID 

 

A l’heure actuelle en France, un seul fournisseur propose une solution de traçabilité 

par la technologie RFID adaptée au circuit des anticancéreux injectables : la société Biolog-

ID. Biolog-ID a créé C-Log®, une technologie alliant la radiofréquence identification et la 

lecture code-barres pour sécuriser le circuit des anticancéreux injectables dans les 

établissements de santé. C-Log®, contrairement aux méthodes présentées précédemment 

permet de sécuriser l’ensemble du circuit, de la pharmacie jusqu’à l’administration au lit du 

patient.  

 

i. Fonctionnement 

C Log® possède quatre modules de sécurisation (Figure 40) :  

� Pharmacie 

� Transport 

� Salle de soins 
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� X-match : sécurisation au lit du patient 

 

 

Figure 40 : Sécurisation du circuit des anticancéreux injectables par le logiciel C-Log® de Biolog-ID 

 

Le pharmacien utilise le logiciel Chimio® jusqu’à l’état « en cours de préparation ». 

Ensuite c’est le logiciel C-Log® qui est employé. Le module « Pharmacie » présente 5 

fonctionnalités (libération, dispensation, consultation des stocks, retour de stock et 

réattribution). L’étiquette RFID, est apposée sur le contenant de la préparation (la poche, le 

diffuseur ou la seringue) au sein de l’URC. Elles sont vendues par Biolog-ID sous forme de 

rouleaux d’étiquettes vierges de données, stérilisées et conditionnées sous blister. Ces « tags 

RFID » peuvent ainsi être apposés en sortie d’isolateur avant le suremballage. C-Log® utilise 

des étiquettes RFID technologie Haute Fréquence (13,56 MHz) passive, à la capacité de 

stockage de 2Kbits. Elles suivent la norme ISO 18 000-3. Ces étiquettes ont un coût de revient 

de 0,75€ par pièce, prix variable en fonction des centres. Les informations encodées dans 

l’étiquette RFID au départ de la pharmacie sont :  
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� La Dénomination Commune Internationale (DCI) de la molécule 

� Le dose (et son unité) préparée 

� La date d’expiration 

� La voie d’administration 

� Le numéro d’ordonnancier de la préparation 

� Les conditions de conservation 

� L’identifiant patient 

� Le service destinataire  

C’est au moment de la libération pharmaceutique, que le Pharmacien encode les 

étiquettes RFID apposées sur les préparations avec l’ensemble de ces informations qui sont 

extraites de Chimio® via le numéro d’ordonnancier. Pour cela on dépose une poche sur un kit 

antenne contenant un lecteur RFID. Le lecteur capte la poche (Figure 41).  

 

Figure 41 : Détection de la poche de chimiothérapie à encoder par le Kit antenne 

 

Pour encoder l’étiquette RFID, on scanne l’étiquette de la préparation qui contient un 

code-barres identifiant la poche par son numéro d’ordonnancier. Une fenêtre contenant les 

informations inscrites sur l’étiquette de la poche s’ouvre. Le pharmacien les vérifie et valide 

ces informations en cliquant sur « conforme ». Les informations sont alors encodées dans la 

« RFID tag » et l’état « préparé » est automatiquement renseigné dans Chimio® via C-Log®. 

Ces étapes correspondent à la fonctionnalité « Libération » du module « Pharmacie ». La 

fonctionnalité « Dispensation » se fait par présentation des produits dans un lecteur conteneur. 

Cela permet de libérer les poches par lot, et est rendu possible par la capacité de la RFID à lire 

les étiquettes sans ligne de vue directe avec l’objet (Figure 42). La taille des contenants 

pouvant être déposés dans le lecteur conteneur est au maximum de 35 centimètres (cm) de 

long par 280 cm de large par 21 cm de profondeur. Le lecteur conteneur lit jusqu’à 10 cm au-
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dessus de lui, permettant ainsi la lecture des étiquettes RFID des poches au-dessus d’une 

caisse de transport. 

 

Figure 42 : Lecteur conteneur 

 

La fonctionnalité « Consultation des stocks » permet de visualiser la totalité des 

préparations se trouvant au sein de l’unité. On peut ainsi trier les préparations par service 

destinataire. Les fonctionnalités « retour en stock » et « réattribution » permettent de gérer les 

retours d’anticancéreux injectables non utilisés.  

Le module « Transport » permet de sécuriser l’étape de transport du circuit des 

anticancéreux injectables. Le personnel dédié à l’acheminement des produits utilise ce module 

pour tracer chaque étape du transport de la PUI à la salle de soins. Pour cela on utilise des 

lecteurs RFID à la sortie de la pharmacie et à l’entrée des services. Les étiquettes RFID sont 

lues par lot à l’intérieur des caisses de transport sans avoir besoin de les ouvrir. Les statuts 

« enlevé » puis « livré » sont alors renseignés dans le tableau de bord des IDE en salle de 

soins. 

Le module « Salle de soins » à destination des IDE, offre 3 fonctionnalités : tableau de 

bord, réception et retour. La fonctionnalité tableau de bord permet à l’IDE de visualiser 

l’ensemble des préparations de la journée depuis leur état « Demandé » dans Chimio® à leur 

état « Administré ». Cela permet de savoir où se situe une préparation en temps réel et permet 
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de diminuer les nombreux appels téléphoniques passés des services de soins vers la pharmacie 

(Figure 43). 

 

Figure 43 : Ecran "Tableau de bord" de C-Log® 

  

Ce module permet également de tracer un incident (anticancéreux injectables non 

administrés ou partiellement). La fonctionnalité « Réception » permet de tracer la réception 

des anticancéreux injectables un à un ou par lot comme à l’étape de dispensation. Chaque 

produit doit pour cela être présenté à une antenne et le statut « réceptionné » est 

automatiquement renseigné dans le tableau de bord des IDE dans C-Log®. Ce tableau de bord 

est également visible pour la pharmacie qui dispose d’un ordinateur avec l’application 

logicielle C-Log®. Enfin la fonctionnalité « retour » permet de tracer le retour d’une 

préparation non administrée et de prévenir la pharmacie de ce retour.  

Le dernier module « X-Match » utilisable sur lecteur portable type PDA lecteur RFID 

et code-barres, permet de sécuriser le circuit jusqu’au lit du patient pour éviter les erreurs 

d’administration patient. Il fonctionne en interface avec les autres modules de C Log® et ainsi 

aussi avec Chimio®. Le fonctionnement est simple, l’IDE doit vérifier la concordance entre le 

patient et l’anticancéreux injectable qu’elle va lui administrer. Pour cela elle scanne le 

bracelet patient code-barres et l’étiquette RFID de la préparation (Figure 44). Dans la version 

2.0 de « X-Match », sortie en Septembre 2018, l’administration des prémédications peut être 

tracée de manière déclarative, manuellement sur le lecteur PDA. Dans la version précédente 
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seule l’administration des chimiothérapies avec une étiquette RFID était tracée par lecture 

RFID/code-barres. 

 

Figure 44 :  Vérification de la concordance entre le patient et la préparation par le module « X-Match » 

 

Actuellement ni « X-match » ni le module « salle de soins » ne permettent de tracer les 

administrations à domicile. Cette fonctionnalité est en cours de développement pour la 

prochaine version.  

Au total C-Log participe à l’amélioration de la qualité des soins grâce à la technologie 

RFID en :  

� Permettant une traçabilité complète à chacune des étapes du circuit des 

anticancéreux injectables 

� En diminuant les nombreux appels téléphoniques passés des services de soins 

vers la pharmacie et donc en luttant contre l’interruption de tâches à la 

pharmacie  

� En sécurisant l’administration des anticancéreux injectables 

Une fois le module « Pharmacie » installé, les trois autres modules « Transport », 

« Salle de soins » et « X-Match » sont dissociables. On peut donc installer seulement le 

module « Pharmacie » et « X-Match » si l’on souhaite sécuriser uniquement l’étape 

d’administration. 
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ii. Prérequis et Financement 

Les prérequis à l’utilisation de cette méthode de sécurisation par RFID sur C-Log® 

sont :  

� L’utilisation du logiciel Chimio® en version 5.7 minimum 

� L’utilisation de bracelet patient à code-barres 

� L’utilisation d’imprimantes laser classiques pour l’édition des codes-barres  

� La présence d’un wifi de bonne qualité dans les services, dédié au matériel 

biomédical et informatique, le wifi disponible pour les patients ne doit pas être 

utilisé pour « X-match » 

Un devis de déploiement de cette technologie a été établi auprès de la société Biolog-

ID et de Computer Engineering. Le devis Biolog-ID comprend la licence pour les 4 modules 

(montant HT 28 000 €), le temps de formation du personnel, les installations nécessaires à la 

pharmacie (lecteur conteneur, douchette code-barres, kit antenne, kit transport) et celles 

nécessaires par service (kit antenne, kit transport, lecteurs PDA RFID/Code-barres) et l’achat 

des consommable (étiquette RFID PU HT autour de 0,75 €). Le devis établi auprès de 

Computer Engineering comprend une licence d’interface avec C-Log® (montant HT 4 000 €) 

et une maintenance annuelle.  

 

 

Grâce au retour d’expérience des établissements de santé français ayant répondu à 

l’enquête, et aux éléments apportés par l’étude de marché réalisée, un catalogue des méthodes 

de sécurisation par code-barres ou par RFID appliquées à l’administration des anticancéreux 

injectables a pu être établi. Le recueil de ces informations a permis de dresser un état des lieux 

concernant le déploiement de ces technologies sur le circuit des chimiothérapies injectables en 

France, et d’identifier la méthode qui semble être le plus adaptée au circuit du CHM. 
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Partie III : Discussion et choix de la méthode de sécurisation la plus 

adaptée au CHM 
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1. Etat des lieux du déploiement des technologies code-barres et RFID 

dans la traçabilité des anticancéreux injectables 

 

L’enquête réalisée auprès de 26 établissements de santé français a permis d’établir un 

état des lieux des pratiques de sécurisation sur le circuit des anticancéreux injectables et de 

dresser un bilan du déploiement des technologies code-barres et RFID dans la traçabilité de 

leur administration. La petite taille de la cohorte d’établissements répondeurs ne permet pas 

d’aboutir à des conclusions qui concernent l’ensemble des établissements français mais donne 

une tendance des pratiques à l’heure actuelle. 

 

a. Technologie code-barres 

 

A l’étape de production, seule la solution de contrôle « in process » DrugCam® utilise 

la lecture code-barres pour sécuriser la reconstitution des anticancéreux. DrugCam® est 

utilisé dans près de 27 % des centres répondeurs. Près de 20% des établissements répondeurs 

utilisent la technologie code-barres à l’heure actuelle en routine pour sécuriser l’étape 

d’administration des chimiothérapies injectables et 11,5% l’ont déployé sur plusieurs étapes 

de leur circuit (transport vers les services de soins et réception en salle de soins) pour 

également améliorer la traçabilité des flux des anticancéreux injectables au sein de leur 

établissement. Sur ces établissements, 40% déclarent avoir mesuré une baisse des EI sur 

l’étape de transport et d’administration des anticancéreux injectables depuis la mise en place 

de la technologie code-barres. Les autres établissements n’ont pas encore évalué l’impact du 

déploiement de la technologie code-barres sur la survenue d’EI. De nombreuses études 

montrent également un impact positif de la technologie code-barres sur la survenue des EI lié 

à l’administration des médicaments. Une étude de Poon EG. et al. menée au Brigham and 

Women’s Hospital de Boston et publiée en mai 2010 démontre une baisse significative de 41 

% des erreurs d’administration de médicaments après la mise en place de la BCMA [61]. 
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Macias M.et al. ont également démontrés dans une récente étude de Janvier 2018, réalisée sur 

715 patients de l’hôpital universitaire de Príncipe de Asturias de Madrid, que l'utilisation d'un 

système BCMA a réduit l'incidence et la gravité des erreurs dans l'administration des 

médicaments de l'hôpital de jour oncologie-hématologique [62]. Enfin, la HAS, qui 

recommande l’usage de la technologie code-barres, rappelle que l’utilisation d’un système 

BCMA, réduirait de 5 à 80 % les erreurs d’administration, en fonction des différentes sources 

de la littérature. L’enquête réalisée au CHM, rapporte que parmi les 5 établissements utilisant 

la technologie code-barres en routine, 60% déclarent que leur personnel au sein des PUI est 

totalement satisfait de cette nouvelle technologie. Concernant le personnel soignant, 80% des 

centres déclarent une satisfaction partielle au sein des équipes d’IDE depuis l’installation de la 

traçabilité au code-barres. Après avoir interrogé ces établissements, cette satisfaction partielle 

s’explique par une perte de contact entre l’IDE et le patient. L’intégration d’un nouvel outil 

informatique au moment de l’administration demande un certain temps d’adaptation avant 

d’être totalement maitrisé. Au début du déploiement de cette nouvelle solution de traçabilité, 

l’IDE qui est concentrée sur son écran dispose de moins de temps et d’attention à l’égard de 

son patient. Une fois le temps de formation passé, il semblerait que ce contact verbal et visuel 

avec le patient revienne petit à petit. L’usage de l’outil informatique étant devenu un réflexe, 

il ne représente plus une barrière à la communication. 

Face au déploiement progressif de la technologie code-barres, et à ces résultats 

satisfaisants, 8 établissements participant à l’enquête (près de 30%) ont déclaré vouloir mettre 

en place cette solution de traçabilité sur leur circuit ou avoir déjà un projet en cours 

d’élaboration.  

 

b. Technologie RFID 

 

Sur les 26 établissements de santé ayant répondu à l’enquête, aucun n’utilise la 

technologie RFID en routine sur leur circuit des anticancéreux injectables. L’enquête n’a donc 

pas permis de recueillir de retour d’expérience quant à l’utilisation de cette technologie. En 

revanche, parmi les établissements ayant répondus au questionnaire, 6 centres (23,1%) 

déclarent vouloir mettre en place la technologie RFID pour améliorer la traçabilité de leur 

circuit des anticancéreux injectables, ou avoir déjà un projet en cours d’élaboration. Il semble 
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que l’implantation de cette technologie n’en est qu’à ses débuts dans le domaine de la 

traçabilité au sein du circuit du médicament. Peu de données existent dans la littérature mais il 

semble que la technologie RFID est utilisée dans d’autres pays et a déjà prouvé son efficacité 

dans l’amélioration de la sécurité des soins. Le CHU de La Corogne en Espagne a mis en 

place la technologie RFID au sein de son service de la pharmacie et de plusieurs hôpitaux de 

jour. La technologie RFID a été implantée sur le circuit du médicament depuis l’étape de 

prescription jusqu’à l’étape d’administration, dans le but d’assurer la traçabilité des patients et 

de minimiser les EI. L’implantation de la technologie RFID au sein de cet établissement a été 

un succès et a depuis été transposé à d’autres établissements espagnols [63].  

 

2. Comparaison de la traçabilité par code-barres à la technologie 

RFID : bilan de l’étude de marché 

 

Le retour d’expérience des établissements ayant répondu à l’enquête, et l’étude de 

marché qui a été réalisée ont permis d’élaborer un catalogue exhaustif des solutions de 

traçabilité par code-barres ou RFID adaptées aux circuits des anticancéreux injectables. 

L’ensemble des solutions existantes ont été conçues pour fonctionner avec le logiciel 

Chimio® de Computer Engineering. Aucune solution de traçabilité n’est commercialisée à ce 

jour pour s’adapter à un autre logiciel d’aide à la prescription et à la production des 

chimiothérapies.   

Trois solutions utilisant la technologie code-barres existent sur le marché français 

aujourd’hui :  

� NTChimio® de Newac 

� Chimioweb® de Computer Engineering, adapté à la technologie code-barres 

� Oncosafety® de chez BBRAUN 

Toutes les trois utilisent le même principe de fonctionnement avec 3 verrous de 

sécurité communs : identification de l’IDE par lecture code-barres, vérification de l’identité 

du patient par lecture code-barres, vérification de la conformité patient/anticancéreux 

injectable par lecture code-barres du médicament avant administration. Les informations 

encodées dans le code-barres apposé sur le conditionnement de l’anticancéreux injectable sont 

les mêmes pour ces trois solutions de traçabilité. Il s’agit du numéro d’ordonnancier de la 
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préparation attribué dans le logiciel Chimio®. La traçabilité des prémédications est variable 

d’une solution à une autre : traçabilité déclarative sans lecture code-barres ou traçabilité par 

lecture code-barres d’un plan d’administration. Dans tous les cas, l’établissement qui souhaite 

déployer une traçabilité au code-barres de l’administration des anticancéreux injectables 

doit préalablement avoir mis en place :  

� Un paramétrage sur le logiciel Chimio® pour pouvoir éditer des fiches de 

fabrication et des étiquettes qui comprennent le code-barres de la préparation 

(numéro d’ordonnancier) 

� Le bracelet patient avec code-barres (numéro IPP de préférence) 

� Le badge soignant avec code-barres (identifiant personnel) 

Le temps de déploiement de ces trois solutions de traçabilité est rapide. L’utilisation 

de cette technologie par lecture code-barres est simple et le temps de formation des IDE n’est 

que d’un à deux jours. La lecture code-barres permet une traçabilité en temps réel et évite les 

erreurs de retranscriptions manuelles grâce à une lecture fiable et rapide. Le déploiement de 

ces trois solutions de traçabilité au code-barres ne nécessite pas de travaux au sein de 

l’établissement. Seul un réseau wifi dédié au personnel doit être mis en place au sein des 

services de soins. La traçabilité par technologie code-barres n’utilise pas de consommables, 

une fois le financement des licences informatiques et l’achat des lecteurs PDA réalisé la 

première année, seule la maintenance annuelle des logiciels reste à la charge du client les 

années suivantes. Il s’agit donc d’une méthode de traçabilité moins coûteuse que la traçabilité 

par technologie RFID.  

La traçabilité au code-barres présente quelques inconvénients. Les codes-barres ne 

peuvent être lus qu’au contact direct du lecteur PDA. Cela nécessite donc la lecture des 

étiquettes code-barres une par une ce qui peut rendre un contrôle de réception en salle de 

soins assez chronophage. La quantité d’informations qui peut être stockée dans un code-barres 

est moindre par rapport à celle des étiquettes RFID. Aujourd’hui, le développement des codes 

Datamatrix® à 2D permet d’augmenter cette capacité de stockage. Concernant le circuit des 

anticancéreux injectables et leur administration, une très faible capacité de stockage est 

nécessaire pour encoder le numéro d’ordonnancier d’une préparation. La qualité des 

informations transmises et la rapidité de lecture des étiquettes code-barres dépendent de la 

qualité d’impression des codes-barres. Les étiquettes code-barres sont moins solides et durent 

moins longtemps dans le temps que les étiquettes RFID. La qualité d’impression peut se 

dégrader dans le temps. Les informations encodées dans le code-barres peuvent alors être 
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perdues. Cet inconvénient ne semble pas être gênant concernant le circuit des anticancéreux 

injectables et leur administration. En effet la durée de vie d’une poche ou d’une seringue de 

chimiothérapie dans un service de soins est inférieure à une journée. Dans le cas des 

traitements non administrés et retournés à la pharmacie ceux-ci sont conservés puis peuvent 

être réattribués à un autre patient dans la limite de leur date de péremption. Pendant ce temps 

de stockage qui n’excède pas un mois pour les molécules les plus stables, l’étiquette code-

barres est protégée par le suremballage de la préparation et ne se dégrade pas. 

Concernant la technologie RFID, aujourd’hui un seul fournisseur propose une solution 

de traçabilité adaptée au circuit des anticancéreux : Biolog-ID avec son logiciel C-Log®. C-

Log® n’est pas qu’une solution de traçabilité de l’administration des chimiothérapies, c’est 

une solution de traçabilité complète qui permet de sécuriser le circuit à partir de l’étape de 

dispensation pharmaceutique jusqu’à l’étape d’administration au lit du patient. En effet C-

Log® permet une traçabilité exhaustive aux étapes de transport, de réception en salle de soins, 

d’administration et également une traçabilité et une gestion des retours et des réattributions à 

d’autres patients. L’étude réalisée au CHM a pour objectif de sécuriser l’administration des 

anticancéreux injectables. Biolog-ID propose une version modulable de C-Log® avec des 

modules qui fonctionnent séparément. Il est possible de mettre en place uniquement la 

traçabilité à l’administration par technologie RFID en installant seulement 2 des 4 modules de 

C-Log® : le module « pharmacie » et le module « X-Match ». La technologie RFID présente 

des avantages que l’on ne retrouve pas dans la technologie code-barres : une grande capacité 

de stockage et une grande solidité des étiquettes RFID, une capacité de lectures à distances 

permettant de lire de nombreuses étiquettes simultanément.  

Le déploiement de cette technologie nécessite cependant des travaux avec 

l’installation de kit antennes ou de kit transport à l’entrée de chaque services destinataires, 

dans chaque salle de soins, et à la pharmacie. En plus de ces travaux et la mise en place de ces 

installations électriques couteuses, la mise en place d’une telle solution de traçabilité engendre 

l’utilisation de consommables en grande quantité : les étiquettes RFID. Elles ne sont pas 

réutilisables et sont apposées sur chaque poche, seringue ou diffuseur qui est reconstitué ou 

préparé à l’URC. Avec un prix avoisinant les 70 centimes d’euros (montant variable d’un 

établissement à un autre), et environ 21 000 reconstitutions et préparations de chimiothérapies 

faites en 2017, cela représenterait pour le CHM près de 14 700 € chaque année minimum, en 

plus de la maintenance informatique annuelle et des dépenses nécessaires la première année 

(licences informatique, lecteurs PDA code-barres/RFID, kit antennes et kit transport, lecteur 
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conteneur). Il s’agit donc d’une solution de traçabilité plus couteuse que la technologie code-

barres. Ces installations complexes engendrent donc un temps de déploiement de cette 

solution de traçabilité plus long qu’avec la technologie code-barres. Le temps de formation 

pour les IDE concernant le module « X-Match » pour l’administration au lit du patient est 

équivalent à celui nécessaire pour la technologie code-barres. Il faut rajouter un temps de 

formation pour les pharmaciens avec le module « Pharmacie ».  Un autre inconvénient propre 

à la technologie RFID est le problème de confidentialité et de l’éthique. Aujourd’hui on 

trouve des puces RFID partout autour de nous, tous comme les lecteurs qui peuvent lire les 

informations encodées dans ces puces. Se pose alors la question de la protection des données 

et en particulier dans le domaine de la santé. Les informations stockées dans une puce RFID 

ne doivent pas pouvoir être lu par n’importe quel lecteur surtout dès lors qu’elles contiennent 

des informations telles qu’un nom, une date de naissance ou un numéro de dossier médical 

[64]. Aujourd’hui les développeurs de cette nouvelle technologie travaillent à améliorer la 

confidentialité des données contenues dans les puces RFID. Le cryptage des données 

constitue une solution de protection et est utilisée dans C-Log®. Les données contenues dans 

l’étiquette RFID sont cryptées via un algorithme propre à Biolog-id. Les informations ne sont 

donc pas lisibles pour un lecteur RFID extérieur à l’établissement.  D’autres techniques 

peuvent être mise en place comme l’utilisation de mots de passe. 

Il est important de noter que la solution de traçabilité par RFID que propose Biolog-ID 

ne fonctionne pas sans la technologie code-barres. En effet l’utilisation du code-barres est 

requise à deux étapes du circuit proposé par Biolog-ID : l’encodage des étiquettes RFID à 

l’URC au moment de la dispensation et la vérification de la concordance 

patient/anticancéreux au lit du patient. Il s’agit donc en réalité d’une traçabilité de 

l’administration des anticancéreux injectables par lecture code-barres/RFID. C-Log® 

nécessite donc l’utilisation de lecteur PDA sachant lire à la fois des étiquettes code-barres et 

des étiquettes RFID. Cela permet en revanche de bénéficier des avantages des codes-barres 

(déploiement rapide des bracelets patients code-barres, formation rapide des IDE) et ceux des 

étiquettes RFID (étiquettes RFID solides à grandes capacité de stockage, lecture instantanée 

de plusieurs étiquettes et à distance, formation des IDE rapide). 

Enfin une problématique posée par l’ensemble de ces solutions concerne le patient. Il 

semblerait que les patients n’adhèrent pas totalement au principe du bracelet code-barres. 

Après avoir contacté les établissements ayant répondu à l’enquête et utilisant la technologie 

code-barres, plusieurs ont rapporté le même sentiment : les patients se sentent rabaissés à 
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l’état d’objet lorsqu’on scanne leur bracelet. Il est donc important de communiquer avec les 

patients pour leur expliquer l’utilité de la mise en place d’une telle traçabilité. L’utilisation 

des bracelets patients n’empêche pas la communication verbale et permet toujours de rendre 

le patient acteur de sa prise en charge. 

L’ensemble des caractéristiques et des particularités de chacune des solutions de 

traçabilité par technologie code-barres ou RFID est présenté dans le tableau 2.  
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Tableau 2 : Tableau comparatif des différentes méthodes de traçabilité de l’administration des 
anticancéreux injectables 

 

(1) Les montants indiqués ont été calculés pour équiper le CHM (soit avec 19 lecteurs PDA), sauf pour la solution 
Chimioweb® où les douchettes ne sont pas comprises dans le devis. Les prix ont été communiqués pour une durée 
déterminée. Les fournisseurs doivent être recontactés pour une estimation budgétaire en temps réel. 
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 Les technologies code-barres et RFID présentent toutes les deux des avantages et des 

inconvénients. Chaque établissement qui souhaite améliorer la traçabilité de l’administration 

sur son circuit des anticancéreux injectables, pourra choisir la méthode qui lui conviendra le 

mieux en fonction de ses besoins et de ses contraintes. Les informations recueillies grâce à 

l’enquête réalisée auprès des établissements de santé français et à l’étude de marché, ont 

permis au CHM d’identifier la méthode de traçabilité qui semble être la plus adaptée à son 

fonctionnement et à ses ressources. 

 

3. Les besoins et les contraintes du CHM : choix de la solution de 

traçabilité la plus adaptée à l’établissement 

 

Les services du CHM qui bénéficieront de la nouvelle solution de traçabilité de 

l’administration des anticancéreux injectables sont les suivants :  

� Hôpital de jour d’Oncologie Hématologie 

� Hospitalisation continue d’Oncologie Hématologie 

� Hôpital de jour d’Oncologie Pédiatrique 

� Hôpital de jour de Néphrologie Diabétologie 

� Service de médecine pluridisciplinaire « unité 34 » 

� Hospitalisation continue d’Hépatologie Entérologie Gastrologie 

� Hospitalisation continue de Dermatologie 

 

La pharmacie du CHM utilise le logiciel Chimio® de Computer Engineering version 

5.9 ainsi que son application Chimioweb®. Cette version est compatible avec les 4 solutions 

de traçabilité par code-barres ou RFID existantes.  

Certaines références de pompes BBRAUN sont référencées sur le parc de pompes 

d’administration du CHM, mais pas en majorité. A l’heure actuelle, le CHM ne souhaite pas 

modifier son parc de pompes et investir dans des pompes d’administration Space® de chez 

BBRAUN. La solution Oncosafety® de chez BBRAUN n’a donc pas été retenue.  

De nombreux travaux sont actuellement en cours eu sein de l’établissement du CHM. 

Des services consommateurs d’anticancéreux injectables tels que l’HDJ d’oncologie-

hématologique et l’hospitalisation continue d’oncologie-hématologie vont bientôt être 
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concernés par ces travaux et ces nouveaux aménagements. En connaissance de l’ampleur des 

installations nécessaires au déploiement de la technologie RFID (installation des prises 

électriques et Ethernets), il faudrait attendre la fin des travaux en cours avant de pouvoir 

commencer le déploiement de la technologie RFID au sein de l’établissement. Il ne semble 

pas judicieux pour un établissement de choisir cette solution si pour sécuriser son circuit 

rapidement, comme c’est le cas au CHM depuis la survenue de deux EIG en moins d’un an.  

Face à cette problématique, il est également possible de choisir la traçabilité par RFID 

pour l’étape d’administration uniquement. Les installations nécessaires au module 

« Pharmacie » et « X-match » sont moins lourdes. La problématique des dépenses engendrées 

par la grande quantité d’étiquettes RFID consommées se pose alors. Les médicaments 

anticancéreux injectables sont des molécules qui peuvent être très coûteuses. Les 

conséquences d’un EIG survenant sur ce circuit peuvent également engendrer des dépenses 

importantes (survenue d’effets indésirables pouvant entrainer ré-hospitalisation, allongement 

du temps d’hospitalisation). Malgré les enjeux financiers associés à cette sécurisation de 

l’administration des anticancéreux injectables, le CHM n’est pas, à l’heure actuelle, en mesure 

de pouvoir financer le déploiement de la solution C-Log® au sein de son établissement.  

La solution Chimioweb® proposée par Computer Engineering nécessite la mise à 

disposition d’ordinateurs portables ou de tablettes. En effet cette solution propose une lecture 

code-barres par des douchettes filaires et non des lecteurs PDA portables. Dans un hôpital de 

jour de cancérologie, il faut un ordinateur ou tablette par IDE. Pour les autres services, le 

nombre d’ordinateur ou de tablette est à définir en fonction de l’activité. A l’heure actuelle au 

CHM, seul l’HDJ d’Oncologie-Hématologie est équipé d’un ordinateur portable pour une 

IDE. Ce n’est pas le cas des autres services qui administrent des chimiothérapies injectables et 

qui bénéficieront aussi de cette nouvelle solution de traçabilité pour l’administration des 

anticancéreux injectables. Pour mettre en place la solution Chimioweb® de Computer 

Engineering, il faudrait investir dans l’achat de nouveaux ordinateurs portables ou tablettes. A 

titre indicatif, l’activité du service d’hospitalisation continue d’oncologie-hématologie du 

CHM nécessiterait l’achat de 4 ordinateurs ou tablettes.  

La dernière solution de traçabilité, proposée par Newac, est NTChimio®. NTChimio® 

permet une lecture code-barres de l’administration grâce à des terminaux wifi portables. Cette 

solution est totalement adaptée au fonctionnement des hôpitaux de jour car elle est 

ergonomique et offre une totale liberté de déplacements pour l’IDE tout en lui permettant de 

tracer en direct son administration (gain de temps). Le déploiement de cette solution 
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nécessiterait l’achat de lecteurs portables PDA en nombre suffisant pour chaque service (par 

exemple au CHM, 7 lecteurs PDA pour l’HDJ d’oncologie-hématologie et 4 lecteurs PDA 

pour le service d’hospitalisation d’oncologie-hématologie). 

Pour déterminer laquelle de ces deux méthodes, NTChimio® ou Chimioweb®, semble 

s’adapter le mieux au circuit du CHM, le service de la pharmacie s’est appuyé sur le retour 

d’expérience des trois centres ayant répondu à l’enquête et utilisant la technologie code-

barres. La solution Chimioweb® est très facile d’utilisation et simple à mettre en œuvre. 

Cependant l’autonomie des batteries des ordinateurs portables ou tablettes mis à disposition 

des IDE est un critère important à prendre en compte au moment de leur achat. L’utilisation 

de douchettes filaires et de Chimioweb® en continue pendant une journée de travail d’une 

IDE en HDJ d’oncologie consomme beaucoup de batterie. Malgré la possibilité de rebrancher 

facilement sur le secteur son ordinateur dans le couloir du service, cela pourrait représenter 

une perte de liberté dans ses déplacements pour l’IDE. D’autre part, la taille et la disposition 

des chambres de certains établissements permet difficilement voire ne permet pas à l’IDE de 

rentrer avec son ordinateur portable, en plus de son chariot de soins. Enfin comme il a été 

précisé au début de ce projet, le CHM et la Clinique Victor Hugo font partie d’un projet 

commun pour la création d’un centre de cancérologie de la Sarthe qui devrait ouvrir ses portes 

en 2021. La clinique Victor Hugo utilise depuis peu la traçabilité au code-barres proposée par 

Newac avec NTChimio® et elle a depuis été totalement adoptée par l’ensemble du personnel 

paramédical. En connaissance de l’ensemble de ces éléments et dans un souci 

d’harmonisation des pratiques, il semblerait que la solution de traçabilité de l’administration 

des anticancéreux injectables la plus adaptée au circuit et aux ressources du CHM est la 

solution proposée par Newac avec NTChimio®. 

 

4. Plan de déploiement de la méthode de traçabilité choisie 

 

En raison de la période estivale, et d’une nouvelle étude réalisée pendant le mois de 

Septembre 2018 sur l’évolution des temps de mises à dispositions dans anticancéreux 

injectables au CHM, le plan de déploiement de la nouvelle solution de traçabilité de 

l’administration des anticancéreux injectables sera lancé à partir du moins d’Octobre 2018. 
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Les prérequis indispensables au fonctionnement de NTChimio® doivent notamment être mis 

en place.  

A l’heure actuelle, aucun code-barres n’est présent sur les fiches de fabrications, les 

étiquettes et les plans d’administration édités au CHM. Un paramétrage du logiciel Chimio® 

sera nécessaire pour modifier cela. Les imprimantes laser utilisées à la pharmacie sont 

compatibles avec l’édition de ces documents. Le code-barres de chaque préparation, présent 

sur sa fiche de fabrication et ses étiquettes, correspond à son numéro d’ordonnancier dans 

Chimio®. Celui associé aux prémédications ou hydratations correspond au nom de la 

molécule ou du solvant et à son dosage. 

Aujourd’hui, le port du bracelet patient est obligatoire. A l’heure actuelle, l’étiquette 

patient imprimée et collée sur le bracelet ne comporte pas systématiquement le code-barres 

associé au patient et correspondant à son numéro IPP. Le port systématique du bracelet patient 

avec code-barres doit donc être déployé dans les services au sein desquels on administre des 

chimiothérapies injectables. Le personnel de secrétariat devra être sensibilisé aux 

problématiques de traçabilité posées par les numéros IEP des patients afin de préférer 

l’impression d’étiquettes code-barres correspondant aux numéros IPP des patients. 

Les cartes CPS des soignants utilisées au CHM ne comportent à l’heure actuelle pas de 

code-barres. Une étiquette code-barres devra donc être apposée sur le badge de chaque 

professionnel de santé travaillant dans un service qui administre dans anticancéreux 

injectables.  

Une fois ces prérequis mis en place, il faudra former les équipes soignantes et la 

pharmacie à ce nouveau système de traçabilité. Une formation à l’utilisation du logiciel 

NTChimio® est nécessaire ainsi que le maniement des lecteurs PDA. 

Le déploiement de NTChimio® commencera par une phase de test d’un mois dans 

deux services pilotes : l’HDJ d’oncologie pédiatrique et le service de dermatologie. La phase 

de test permettra d’apporter les modifications qui seront nécessaires comme par exemple sur 

le réseau wifi si celui-ci n’est pas d’assez bonne qualité. Le mois suivant, la nouvelle 

technologie sera déployée à l’ensemble des services au sein desquels on administre des 

chimiothérapies. 

Pendant la phase de test, une solution de traçabilité dégradée sera maintenue. Il s’agira 

de la solution de traçabilité utilisée actuellement dans Chimioweb® : la traçabilité déclarative. 
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Un indicateur sera mis en place pour évaluer le bon fonctionnement de la nouvelle solution de 

traçabilité. Il s’agira de comparer le nombre d’administrations tracées par code-barres et de le 

comparer au nombre de traçabilités déclaratives. Le plan de déploiement de la nouvelle 

solution de traçabilité au CHM est détaillé chronologiquement dans le tableau 3. 

Il est important de prendre en compte le retour d’expérience des établissements ayant 

participé à l’enquête concernant le niveau de satisfaction des IDE après mise en place d’une 

telle technologie. Pour améliorer l’adhésion des soignants à cette nouvelle solution de 

traçabilité, il sera important de les accompagner au maximum pendant leur temps de 

formation afin que ce changement de pratique ne soit pas un élément déstabilisant ni 

anxiogène et qu’il ne constitue pas une barrière à la communication avec les patients. Une 

rencontre entre les IDE du CHM et de la clinique Victor Hugo pourra être envisagée. 

Sur le principe du « PDCA », le CHM devra mettre en place un indicateur pour 

évaluer l’efficacité de cette nouvelle solution de traçabilité. L’indicateur choisi est le nombre 

d’erreur d’administration par erreur de patient qui surviendra depuis le début du déploiement 

de la technologie à l’ensemble de l’établissement et ce sur un période de six mois (tableau 3).  
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Tableau 3 : Plan de déploiement de la nouvelle solution de traçabilité au CHM 
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Conclusion 

 

Les médicaments anticancéreux injectables sont considérés comme des médicaments à 

risques. D’après les données retrouvées dans la littérature, des erreurs d’administration par 

erreur de patient surviennent encore malgré la sensibilisation des professionnels de santé à ces 

risques et la mise en place de mesures de prévention comme le principe des 5B.  

L’informatisation du processus de soins a permis à des technologies comme la RFID 

et les codes-barres de participer à la sécurisation de la prise en charge des patients et à 

l’amélioration de la traçabilité. Aujourd’hui, plusieurs fournisseurs ont développé des 

solutions de traçabilité par lecture code-barres ou par technologie RFID adaptées au circuit 

des anticancéreux injectables. La réalisation d’une enquête a permis de mettre en évidence un 

déploiement progressif de ces technologies en France, avec des nombreux projets en cours 

d’élaboration. Les pratiques ne sont pour le moment pas harmonisées mais les retours 

d’expériences sont positifs quant à la satisfaction des professionnels de santé et aux taux de 

survenue de ces IEG. La technologie code-barres semble être plus simple à mettre en place et 

moins coûteuse que sa concurrente, avec des résultats qui ont fait leurs preuves. La 

technologie RFID qui n’est pour le moment qu’en phase de test dans plusieurs établissements 

français a également fait preuve d’efficacité dans d’autres pays comme l’Espagne.  

Quatre solutions de traçabilité par technologie code-barres ou RFID existent 

aujourd’hui sur le marché français. Toutes fonctionnent sur le principe de la vérification de la 

concordance entre l’identité du patient et l’anticancéreux à administrer. Cette vérification se 

fait par lecture code-barres ou RFID avant administration, en temps réel et non plus de 

manière déclarative. Ces technologies permettent un gain de sécurité pour le patient et un gain 

de temps pour le personnel soignant. Cependant, il est nécessaire d’informer les patients lors 

de la mise en place d’une telle technologie et de leur expliquer l’utilité de ses mesures. L’outil 

informatique pouvant être une entrave à la communication des soignants, leur adhésion au 

projet dépendra principalement de leur formation et de l’accompagnement qui sera prévu lors 

de la phase de test. 

Chacune des 4 solutions existantes possède ses avantages et ses inconvénients. La 

conduite de ce projet a permis au CHM d’identifier la méthode de traçabilité à 

l’administration des anticancéreux injectables qui semble être la plus adaptée à ses contraintes 
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et à ses enjeux. Un plan de déploiement a été élaboré. En s’appuyant sur le principe du 

« PDCA », l’efficacité de cette nouvelle solution de traçabilité sera évaluée après sa mise en 

place pendant 6 mois en mesurant le taux de survenue d’EIG à l’étape d’administration des 

anticancéreux injectables.  

En plus de répondre à l’article 8 de l’arrêté du 6 avril 2011, cette démarche rentre dans 

le cadre de la visite de certification V2014. Le CHM espère ainsi améliorer la qualité et la 

sécurité des soins qu’il propose tout en améliorant les conditions de travail de son personnel. 
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Annexe 1 : Procédure de gestion des déchets cytotoxiques au CHM 
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Annexe 2 : Proposition de classification des évènements indésirables de la HAS. 
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Annexe 3 : Questionnaire « Etat des lieux des méthodes de sécurisation du circuit des 
chimiothérapies injectables » 
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Annexe 4 : Résultats du questionnaire 

 

Réponses non publiées car questionnaire anonymisé. 
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*Plusieurs réponses possible par centre. 

Parmi les 26 réponses, 4 établissements utilisent à la fois Chimio® et Chimioweb®. 
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*Plusieurs réponses possible par centre 
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