
De la déclaration d'un cas de matériovigilance à la gestion des risques : retour sur 

l'administration d'un neuroleptique d'action prolongée en établissement public de santé 

mentale 

Les neuroleptiques d’action prolongée (NAP) font partie de l’arsenal thérapeutique fréquemment utilisé en psychiatrie. Lors de l'injection en intramusculaire d’un 

NAP, l’aiguille s’est désolidarisée de la seringue et l’infirmière diplômée d’état (IDE) a été exposée à des projections au niveau des muqueuses oculaires. La 

déclaration de cet évènement indésirable (EI) a fait l’objet d’un signalement en matériovigilance (MV).  

Objectif : Identifier les causes profondes liées à l’EI afin de sécuriser l'administration des NAP. 

Un entretien avec l’IDE a été mené pour dresser la chronologie de l'EI. L'analyse pluridisciplinaire a été réalisée selon la méthode REMED. Des investigations auprès 

des fournisseurs du matériel et du médicament concernés ont été effectuées afin de s'assurer de leur compatibilité. L'expertise du pharmacien coordonnateur régional 

de MV associée aux retours d'expérience partagés par les pharmaciens hospitaliers d‘établissement public de santé mentale (EPSM) similaires ont été sollicités afin de 

rechercher des cas semblables. 
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MATERIELS ET METHODES 

INTRODUCTION 

RESULTATS/DISCUSSION 

DISCUSSION/CONCLUSION 

 Actions d’amélioration envisagées 
  

1. Proposition de formation institutionnelle à distance sous la forme d’un e-learning sur respect de la bonne 

utilisation des aiguilles sécurisées, facilitation d’accès à la formation pour IDE au niveau institutionnel 

2. Proposition de créer un groupe de travail pluridisciplinaire pour rappeler les modalités de reconstitution 

et d’administration des différents NAP sous la forme de fiches reflexes affichées dans les pharmacies des 

unités de soins  

3. Possibilité de faire tiédir les ampoules d’halopéridol en les roulant dans les mains pour le rendre moins 

visqueux 

Poster n° 9 

Au-delà de la seule gestion des alertes MV, le pharmacien a un rôle important dans l'amélioration des 

pratiques professionnelles et sur le bon usage des DMS. 

 Entretien avec IDE : chronologie des évènements / montage du matériel  la résistance du piston lors d’injection de NAP et plus 

particulièrement de l’halopéridol retard était connue des IDE 

 CRMRV : avis incident / existence d’incidents semblables de désolidarisation aiguille/seringue lors de l’utilisation de l’halopéridol 

retard durant ces dernières années 
 Fournisseurs matériel et médicament : compatibilité  

 Autres EPSM : existence d’incidents semblables / interrogation sur les pratiques 

Cet EI pourrait être dû à un mésusage lors de la fixation de l'aiguille sécurisée à la seringue luer. Bien que les résumés des caractéristiques du produit (RCP) 

préconisent l'utilisation de seringues en verre pour l'halopéridol retard lié à sa formulation huileuse, la pratique courante des EPSM est d’utiliser des seringues 

plastiques. Les NAP sont identifiés comme médicament à risque au sein de notre EPSM.  
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Facteurs liés au patient 

Patient agité  

Facteurs liés au dispositif 

médical 

Défaillance des dispositifs médicaux 

au cours de l’utilisation : 

Désolidarisation de l’aiguille 

hypodermique sécurisée de la 

seringue lors de l’administration du 

médicament  

Défaillance dans le respect des 

caractéristiques du médicament : 

-reconstitution des 6 ampoules 

dans la même seringue 

-Ampoules non réchauffées avant 

leur administration 

-désolidarisation de l’aiguille et la 

seringue : défaut montage ? 

- 

Pratiques et procédures 

opérationnelles 

Facteurs liés au médicament 

• Causes identifiées : 

Exemple de fiche réflexe : modalités de 

reconstitution, d’administration, de conservation…  


