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Administration d’un flacon de vaccin Comirnaty® (vaccin COVID-19) périmé a 7 patients.

Le flacon de Comirnaty® est transféré du congélateur vers le réfrigérateur le 21/10/2021, en vue de son administration dans un délai
maximal d’'un mois (date de péremption du produit). Le flacon est dilué par I'infirmiére puis administré a 7 patients, quarante jours
plus tard sur le site du centre de vaccination de I'établissement.
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sont en augmentation permanente: leurs
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@rde médic@ e Au sein dun CHU de 1500 lits, les
médicaments thermosensibles
Erreur de patient représentent environ 30% du budget alloué

aux médicaments (données de 2017)
m Erreur de modalités
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d'administration Revue Générale du Froids et du conditionnement d’air.

= Erreur d'omission N°1179 Juin 2021.
E% FACTEURS CONTRIBUTIFS ACTIONS
POSSIBLES ET BARRIERES

Technique
Médicament avec des précautions particulieres de Etiquette de signalisation spécifique pour les médicaments
conservation : conservation 1 mois entre +2°C et 8°C des avec des péremptions courtes au niveau de I'emplacement
flacons une fois décongelés de stockage
Humains

Formaliser I'organisation liée au circuit des vaccins anti-
Absence d’étiquetage avec la nouvelle date de péremption COVID, en abordant, le stockage, la décongélation, la
(1 mois) sur les flacons décongelés préparation etc., dans un protocole institutionnel rendu

accessible aux professionnels
Absence de contréle, par l'infirmiére de la date de péremption Sensibiliser les infirmiéres sur les bonnes pratiques de
du vaccin lors de la dilution du flacon et lors de la préparation préparation des médicaments

des doses individuelles

Organisation d'un suivi mensuel des péremptions des
Absence de suivi formalisé régulier des péremptions des dispositifs de stockage des médicaments (armoires a
médicaments du réfrigérateur pharmacie, réfrigérateur etc.) avec tracabilitt¢ des
surveillances dans un tableau

Manque de sensibilisation ou formation insuffisante du Informer les professionnels sur les modalités de transport,
personnel a la gestion des médicaments thermosensibles réception et stockage des médicaments thermosensibles.

Prévenir les interruptions de tache par :

Environnement de travail non adapté. Pas de piéce isolée Aménagement d'une piéce dédiée a la préparation des

dédiée a la préparation des doses de vaccin. Risques vaccins : fermée a clef ou avec digicode

d’interruptions de taches Panneau « Ne pas déranger. Préparation de médicaments »
Transfert des appels téléphoniques pendant la préparation
des vaccins
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Vrai ou FAUX : il est Vrai ! Les bonnes pratiques de stockage des médicaments au réfrigérateur sont
recommandé de stocker les suivantes :
les médicaments - Privilégier le stockage au niveau des étageres ajourées (éviter le
thermosensibles au stockage contre les parois et dans le bac a [égumes)
niveau des étageres - La prise de courant doit étre identifiée pour éviter de débrancher le
ajourées du réfrigérateur réfrigérateur
- Le réfrigérateur ne doit pas contenir de denrées alimentaires ni de
prélevements de liquides biologique
Faux ! Lintervalle de conservation le plus commun pour les médicaments
« froids » est +2°C a +8°C. Il est nécessaire de contrbler quotidiennement la
température du réfrigérateur et de tracer ce suivi
Vrai ! La pharmacie peut s’appuyer sur le tableau de gestion des excursions de
température répertoriant les conduites a tenir pour chaque produit de santé
conservé au réfrigérateur ou au congélateur (issu du travail collaboratif CHU
Caen/OMéDIT Normandie)
Vrai | Par exemple :
- COVID-19 Vaccine Moderna®:
— se conserve 7 mois entre -25°C et -15°C
— décongelé non ouvert, se conserve 30 jours entre +2°C et +8°C
— les flacons non percés peuvent étre conservés entre +8°C et +25°C,
pendant 24h au maximun
- L-THYROXINE SERB®:
— se conserve 2 ans avant-premiere ouverture
— se conserve 30 jours entre +2°C et +8°C
Afin de sécuriser I'utilisation de ces médicaments, il est recommandé
de renseigner la date d’ouverture et la date de fin d’utilisation, au moyen
d’une étiquette
‘Conservation Aprés Ouverture } A . | h .
— Mois /. Jours renseigner par la pharmacie
' ouvertle .../ ... /20...
! Babime e } A renseigner par l'infirmiére
N ! 4
[ JPOUR ALLER + LOIN...
-
= OMEéDIT Normandie : boite a outils Produits de santé thermosensibles (guide, supports de sensibilisation et tableau
collaboratif de gestion des excursions de température)
= OMEéDIT Centre-Val-de-Loire et OMéDIT Normandie : modules d’e-learning et webinaires sur les exigences de la
certification : « approvisionnement, transport et stockage dans les unités de soins »

Ou retrouver nos autres fiches? Decl | L ts indésirables ICl 2
https://www.omedit-normandie.fr/ eclareries evenements ndesirablies i «
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https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/produits-de-sante-thermosensibles/produits-de-sante-thermosensibles,3718,4579.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/certification/certification,4310,5638.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/certification/certification,4310,5638.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/produits-de-sante-thermosensibles/produits-de-sante-thermosensibles,3718,4579.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/produits-de-sante-thermosensibles/produits-de-sante-thermosensibles,3718,4579.html
https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable

