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Centre de soins, d’enseignement et de recherche en cancérologie 

traitées

RETEX CGFL – Webinaire ARS : Sécurisation de l’usage des pompes PCA – 10/04/2025
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Présentation de l’établissement

1050 salariés

163 médecins 
et internes

115 personnes
dédiées à la 
recherche 

Plateau technique de haut niveau

• 2 TEP Scan numériques
• 5 accélérateurs dont 1 IRM LINAC + 1 Halcyon
• 1 salle de Radiologie Interventionnelle
• 1 unité de radiothérapie Interne Vectorisée (RIV)
• 4 séquenceurs de gènes 
• 1 robot chirurgical Da Vinci XI
• Etc …

En 2025 : 
+ 57 lits (21 au 5ème 

et 36 pour l’extension sud) 

+ 15 000m²

Capacité d’accueil

Hôpital de jour : 36 places
Hôpital à domicile : 12 places

Chirurgie ambulatoire : 8 places

Superficie

30 000 m²
66,6 %

33,3 %

File active 25 949 personnes 

(dont 7 046 nouveaux patients)

parmi lesquelles 5 856 hospitalisées  

Etablissement de Santé Privé d’Intérêt Collectif (ESPIC) assumant des missions de
service public : prévention, dépistage, soins, enseignement, recherche,
accompagnement des personnes malades du cancer

Un des 18 centres de lutte contre le cancer, membre du groupe UNICANCER
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Présentation de l’évènement

Surdosage de morphine lié à une erreur de programmation de pompe

Mr X est sortie du CGFL en VSL le 18/09/2024 à 15h58 avec une PCA de morphine préparée pour 3

jours avec surveillance prestataire. Il retournait à domicile en raison d’une consultation de chirurgie

prévue le 19/09/2024 sur le CHU de Strasbourg (à la demande du patient). Sa fille résidant à Sochaux

devait l’accompagner.

Le CGFL est informé par un appel du service des urgences du CHU de Besançon le 19/09 en fin

d’après-midi que le patient Mr X a été retrouvé endormi dans sa voiture sur une aire d’autoroute. Aux

urgences la PCA était vide et indiquait un paramétrage en ml/h à l’allumage.

Patient finalement transféré en réanimation alors que reprévu au CGFL le 20/09 pour poursuite de

prise en charge.

Contexte de l’évènement :
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Présentation de l’évènement
Mr X est sortie du CGFL en VSL le 18/09/2024 à 15h58 avec une PCA de morphine préparée pour 3 jours avec surveillance prestataire. Il retournait à

domicile en raison d’une consultation de chirurgie prévue le 19/09/2024 sur le CHU de Strasbourg (à la demande du patient). Sa fille résidant à Sochaux

devait l’accompagner.

Le CGFL est informé par un appel du service des urgences du CHU de Besançon le 19/09 en fin d’après-midi que le patient Mr X a été retrouvé endormi

dans sa voiture sur une aire d’autoroute. Aux urgences la PCA était vide et indiquait un paramétrage en ml/h à l’allumage.

Patient finalement transféré en réanimation alors que reprévu au CGFL le 20/09 pour poursuite de prise en charge.

Information du 
médecin prenant 

en charge le 
patient au CGFL

Transmission de l’information à 
la cadre du service + à la 
responsable médicale du 
département d’oncologie

Alerte de la Direction générale 
de l’établissement par la 
responsable médicale du 
département d’oncologie

Convocation de la Directrice 
qualité et gestion des risques 

pour analyse et qualification de 
l’évènement (décision de 

déclaration ARS)

Analyse du dossier patient (Directrice qualité + Resp. médicale du département d’oncologie)
1ère rencontre des professionnels impliqués : cadre de santé du service ; IDE ; Cadre bureau

Réunion RMM fixée à J+15 et invitation des différentes parties prenantes

Evènement qualifié 
d’évènement indésirable grave

Déclaration ARS + ANSM

J0(vendredi) J+3(lundi)
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Présentation de l’évènement

Contexte institutionnel

Une seule méthode d’analyse approfondie appliquée au CGFL : méthode ALARM.

ALARM est une méthode d’analyse d’un évènement indésirable basée sur une reconstitution chronologique de l’évènement

analysé et la rencontre des différents professionnels impliqués dans l’évènement. Sur la base d’une revue préalable de la

législation et de la réglementation, une recherche des différents facteurs contributifs associés aux écarts soulevés est

effectuée dans le but de construire un plan d’action le plus cohérent possible.

Les facteurs contributifs évalués sont les suivants :

• Facteurs liés au patient

• Facteurs liés aux tâches à accomplir

• Facteurs liés à l’individu (soignant)

• Facteurs liés à l’équipe

• Facteurs liés à l’environnement de travail

• Facteurs liés à l’organisation et au management

La thématique Qualité et Gestion Des Risques est

intégrée de façon systématique aux axes de la

politique formation de l’établissement.

Depuis environ 3 ans, tous les cadres

paramédicaux, les assistantes médicales

principales ainsi que les équipes métiers des

plateaux techniques ont été formés régulièrement

au signalement et à l’analyse des événements.
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Déroulé de l’analyse selon la méthode ALARM

Déroulement de l’analyse

Analyse du dossier patient 
1ère rencontre des professionnels impliqués
Réunion RMM fixée à J+15 avec invitation 

des différentes parties prenantes

Déclaration 
ARS / ANSM

Rencontres des professionnels impliqués
Co-analyse de la Directrice qualité avec un 

médecin du service non impliqué dans 
l’évènement

Réunion RMM
Objectif : validation de la chronologie des 

faits, des écarts relevés, et des facteurs 
contributifs associés

Proposition d’un plan d’action

En présence de : 
- 11 médecins/ oncologues

- 4 IDE (dont les professionnels impliqués 
dans l’évènement)

- La cadre de santé du service impliqué
- 1 Pharmacien

- Le responsable du service Biomédical
- La directrice des soins

- La directrice de la qualité et de la gestion 
des risques

J0

J+3

J+15

De façon concomitante avec les interviews par la direction qualité et gestion des risques :
• Revue de la législation et bonnes pratiques
• Reconstitution chronologique de l’évènement
• Listing des écarts constatés + facteurs contributifs associés

Récapitulatif des faits : Mr X est sortie du CGFL en VSL le 18/09/2024 à 15h58 avec une PCA de morphine préparée pour 3 jours avec
surveillance prestataire. Il retournait à domicile en raison d’une consultation de chirurgie prévue le 19/09/2024 sur le CHU de Strasbourg
(à la demande du patient). Sa fille résidant à Sochaux devait l’accompagner. En analysant la chronologie de l’évènement, il s’avère que le
18/09/2024, l’IDEL a appelé le prestataire s’inquiétant de ne pas voir le patient dans le cadre de la surveillance de la PCA.
La prescription de pompe à la sortie du CGFL est une concentration de 10mg/mL avec un débit de 8mg/h et bolus de 8mg.
La pompe récupérée à J+3 affiche un paramétrage en mL/h.
 Il est donc supposé un surdosage de morphine (passage en 25 heures au lieu de 3 jours)
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Déroulé de l’analyse selon la méthode ALARM

Ecart n°1 : prescription orale par une IDE = préparation sans prescription écrite.

Ecart n°2 : Absence d’étiquetage de la poche ? La poche vide reviendra sans étiquette et

l’IDE n°1 et l’IDE de bureau ne savent plus si la poche a été étiquetée.
Ecart n°3 : Absence de double vérification

Ecart n°4 : Absence de prescription dans le plan de soin

Ecart n°5 : Absence de traçabilité sur le dossier de soin

de la préparation et de l’administration
Ecart n°6 : Validation par l’IDE de bureau du soin

« double vérification »

Ecart n°7 : Prescription médicale dans le plan de soin

à posteriori de la sortie

Ecart n°8 : Mauvaise programmation de la pompe (en ml/h au lieu de mg/h)
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Déroulé de l’analyse selon la méthode ALARM

Ecart n°8 : Mauvaise programmation de la pompe (en ml/h au lieu de mg/h)

Facteurs contributifs associés à cet écart :
- Facteurs liés aux tâches à accomplir :

- Absence des notices d’utilisation des dispositifs (fiches synthèses en salle de soin). Absence de double vérification. Pertinence /
justification du soin au CGFL : pompe remplie dans le service justifiée par l’état clinique et l’absence de fenêtre dans
l’administration.

- Facteurs liés à l’individu (soignant) :
- IDE récemment recrutée, manque d’expérience sur le montage et la programmation des PCA (diplômée en juillet et recrutée au

1er Aout au CGFL; n’a jamais eu à préparer de pompe durant sa formation initiale. A sa prise de poste au CGFL, elle a été doublée
pendant 3 semaines et a été tutorée sur la préparation de 2 pompes de PCA (par la cadre adjointe et une IDE confirmée).

- Double vérification aurait dû être faite par une IDE en poste et non par l’IDE de bureau.
- Facteurs liés à l’organisation et au management :

- Structure hiérarchique (organigramme, niveau décisionnels) : Absence de procédure prévoyant la validation de la formation d’un
personnel nouvellement recruté ou le renouvellement des connaissances, sur PSE ou PCA = modalités d’organisation de la
formation interne sur la PCA non formalisées.

- Absence en 2024 de formation en interne sur les erreurs médicamenteuses.
- Absence d’analyse des erreurs médicamenteuses sur 2023. Reprise des REMED en juillet 2024 (EI 07/2024 = sur pompe de 5FU

non validée et double vérification non tracée – EI 09/2024 = Problèmes de commande). 14 EI sur les pompes PCA depuis 2022.
- Facteurs liés au patient :

- Non observance du traitement par le patient. Les consignes données au patient étaient de rester à domicile et attendre le
passage de l’IDEL à son domicile pour le suivi de sa pompe PCA.
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Plan d’action

Le plan d’action a été validé en RMM
N° de 
l’écart

Description de l’action Responsable de l’action Modalité de suivi Etat d’avancement

8

Formaliser le process de formation d’un personnel 
nouvellement recruté et le renouvellement des 
connaissances, sur PSE ou PCA

Directrice des soins
Médecin responsable du département 

d’oncologie médicale

Disponibilité de la procédure 
d’organisation de la formation et 

validation des acquis + 
renouvellement des 

connaissances

EN COURS 
Formalisation du process de formation en cours 

de rédaction

1-2-3-6

Formaliser les protocoles de préparation d’une PCA incluant 
la double vérification lors du calcul de dose et de la 
programmation

Responsable de la pharmacie
Médecin responsable du service de 

CSO
Cadre de santé du service de CSO

Disponibilité des protocoles
EN COURS 

Formalisation du protocole en cours de rédaction

1-3-8
Paramétrer les indications des éléments à vérifier dans le 
soin « double vérification » du DPI

Référent CLINICOM
Médecin responsable du département 

d’oncologie médicale
Responsable de la pharmacie

Effectivité du paramétrage
CLOTURÉE

Paramétrage du soin « double vérification » 
réalisé sur CLINICOM le 02/12/24

8
Organiser des ateliers sur l’utilisation des pompes par les 
fournisseurs

Cadre de santé du service de CSO
Médecin responsable du département 

d’oncologie médicale
Responsable du service biomédical

Disponibilité du calendrier de 
planification des intervenants + 

émargements

CLOTURÉE
Intervention du fournisseur BD France dans tous 

les services utilisant des pompes PCA pour 
formation du 04 au 07/03/25. Formations 
reconduites en septembre / octobre 2025.

8
Disposer dans les salles de soins des services de notice/flyer 
sur les pompes

Médecin responsable du département 
d’oncologie médicale

Responsable du service biomédical

Disponibilité effective des 
supports (à vérifier lors des 

contrôles de conformité)

EN COURS
Les notices / flyers ont été envoyées par le 

fournisseur

1-3-4-5-6-
8

Mettre en place des contrôles de conformité de pratiques 
un jour donné par semaine par l’encadrement de proximité 
sur la programmation des pompes en cours (grille d’audit)

Cadres de santé et cadre de santé 
adjoint des secteurs utilisant des 

pompes de PCA
Grille d’audit + rapport

EN COURS 
Contrôles mis en place dans les services depuis 

Octobre 2024.
Analyse des résultats en cours

1-2-5
Reprendre les formations erreurs médicamenteuses 
(disponibilité de la planification) : établir le calendrier 2025

Responsable de la pharmacie
Disponibilité de la planification + 

émargement
NON INITIÉE
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Plan d’action

Accompagnement du patient

- Information de la compagne du patient suite à son admission en service de réanimation
- Information du patient lui-même en entretien avec le directeur général du CGFL à son retour en hospitalisation au CGFL
- Proposition d’un suivi psychologique au patient par des professionnels du centre

Piste d’actions

- Approfondir la formation en IFSI notamment sur la manipulation des dispositifs d’administration (PCA, PSE …)
 En lien avec l’ARS, l’OMEDIT …

- Proposer des formations sur la responsabilité pénale des IDE, la place du professionnel lors d’un évènement indésirable grave en
tant que 2nde victime (notamment pour les jeunes professionnels)

 En lien avec le REQUA …
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Conclusion

Pour rappel les erreurs de programmation des dispositifs d’administration (pompes à
perfusion, seringues électriques…) font parties des 15 « évènements qui ne devraient
jamais arriver » (Never Events) ciblés par l’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM)
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Echange (question / réponse)

Avez-vous des questions ?
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https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/boite-outils-ssp


31





32

•

https://opioconvert.fr/calculatrice
http://https//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126809/download?inline
http://https//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126809/download?inline
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•

https://www.omedit-normandie.fr/media-files/28243/guide-pca-revu-v-2020-vf.pdf
http://https//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126811/download?inline
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http://https//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126812/download?inline
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Bodyguard

Agilia SP PCA

Perfusor Space

SAPPHIRE

Rytmic Evolution

https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126815/download?inline
https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126818/download?inline
https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126814/download?inline
https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126817/download?inline
https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126816/download?inline
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http://https//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126820/download?inline
http://https//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126819/download?inline
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/28243/guide-pca-revu-v-2020-vf.pdf
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http://http//www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/media/126806/download?inline
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https://www.youtube.com/watch?v=jkyFXPnnV8k


39OMEDIT CVDL – Juin 2019

http://https/www.omedit-centre.fr/medias/B-A-BA_PCA.pdf
http://https/www.omedit-normandie.fr/media-files/28243/guide-pca-revu-v-2020-vf.pdf
http://https//www.omeditpacacorse.fr/wp-content/uploads/2022/09/Bon-usage-pompe-PCA-2022-.pdf
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https://www.omedit-centre.fr/PCA/co/module_PCA.html
http://https//www.omedit-centre.fr/PCA/co/module_PCA.html
https://www.omedit-centre.fr/PCA/co/module_PCA.html
https://www.youtube.com/watch?v=0grZhyHCv2k
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3550969/fr/flash-securite-patient-hospitalisation-a-domicile-une-organisation-huilee-pour-ne-pas-avoir-une-had-grippee
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3556973/fr/flash-securite-patient-utilisation-des-morphiniques-opiace-mal-utilise-surdosage-assure
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https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/boite-outils-ssp
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
mailto:omedit@chu-besancon.fr
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