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Résumé

Objectif : Déterminer les modes de défaillance liés à l’utilisation de l’insuline dans un centre hospitalier universitaire mère-
enfant. 

Description de la problématique : L’insuline est un médicament comportant un risque élevé d’erreurs médicamenteuses. 
Une revue documentaire a été réalisée afin de spécifier les risques inhérents à l’utilisation de l’insuline dans le circuit du 
médicament. Les modes de défaillance ont été déterminés par consensus et présentés sous forme de diagramme d’Ishikawa. 
Huit étapes clés du circuit du médicament ont été retenues pour la structure du diagramme d’Ishikawa. Au total, 70 modes de 
défaillance ont été relevés. Après consultation et discussion, l’équipe de recherche a retenu 49 modes de défaillance.

Discussion : Plusieurs caractéristiques de l’insuline mettent en évidence ces modes de défaillance, notamment le fait que 
l’insuline soit disponible en plusieurs dénominations communes et en plusieurs formats, qu’elle soit administrée par plusieurs 
voies, qu’elle requière plusieurs dispositifs d’administration et de suivi et qu’elle soit administrée selon plusieurs horaires. 

Conclusion : Cette étude descriptive sous forme de diagramme d’Ishikawa met en évidence 49 modes de défaillance liés à 
l’utillisation de l’insuline. En suivi à cette analyse, une douzaine d’actions concrètes ont été déterminées afin de réduire les 
risques inhérents au circuit du médicament.

Mots clés : Analyse des modes de défaillance, diagramme d’Ishikawa, insuline

Introduction

L’insuline est utilisée pour le traitement du diabète depuis 
près d’un siècle. Avec autant de recul clinique, il est étonnant 
de constater qu’elle fait toujours partie des médicaments 
comportant un risque élevé d’incidents et d’accidents et 
qu’elle occupe encore les premiers rangs des palmarès 
d’événements entraînant des conséquences négatives pour 
les patients1.

De 2001 à 2005, l’Institut pour l’utilisation sécuritaire des 
médicaments du Canada (ISMP Canada) a recueilli 10 791 
déclarations d’accidents/incidents, dont 465 cas d’accidents 
ayant causé un préjudice aux patients2. Dix médicaments 
étaient responsables de près de la moitié de ces cas 
d’accidents (199/465), et l’insuline occupait le deuxième 

rang de ces médicaments (54 cas), après les morphiniques 
(75 cas)2. 

De 2003 à 2009, Cousins et coll. ont réalisé une revue des 
erreurs médicamenteuses liées à l’insuline en établissement 
de santé3. Sur les 16 600 incidents rapportés, relatifs à 
l’insuline, 3881 (24 %) ont causé un dommage aux patients, 
selon la répartition suivante : faible 18 %, modéré < 6 %, 
sévère < 1 %, mortel < 1 %. Les erreurs observées concernaient 
toutes les étapes du circuit du médicament, notamment 
l’administration (61 %), la prescription (17 %) et la dispensation 
(10 %). Les trois types d’erreurs les plus fréquentes portent 
sur la dose (26 %), l’horaire d’administration (20 %) et le 
choix du produit (14 %). De même, Deal et coll. ont mené 
une étude prospective observationnelle de quatre semaines 
en 2009 dans quatre services de médecine et de chirurgie de 
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Description de la problématique

Cette étude descriptive a été réalisée afin de déterminer 
les modes de défaillance liés à l’utilisation de l’insuline en 
centre hospitalier universitaire mère-enfant. L’étude a été 
réalisée au Centre hospitalier universitaire (CHU) Sainte-
Justine, un centre hospitalier universitaire mère-enfant de 
500 lits. Sur la liste locale de médicaments approuvée par 
le comité de pharmacologie, on compte 17 présentations 
commerciales d’insuline et 31 entrées distinctes à la table 
des médicaments du dossier pharmacologique informatisé. 
Les dépenses annuelles d’insuline pour l’exercice financier 
de 2012-2013 étaient d’environ 20 000 $. De façon générale, 
l’insuline est dispensée en fiole au nom du patient, utilisée 
autant en néonatologie qu’en pédiatrie et obstétrique-
gynécologie. Elle est ajoutée exceptionnellement à des 
préparations d’alimentation parentérale. Plusieurs formes 
(p. ex. ultrarapide, rapide, intermédiaire) sont disponibles 
en réserve d’étage selon les unités de soins. Des feuilles 
d’ordonnances prérédigées sont notamment utilisées en 
néonatologie et en obstétrique-gynécologie.

La revue documentaire destinée à déterminer les risques 
inhérents à l’utilisation de l’insuline a tenu compte des 54 étapes 
du circuit du médicament en établissement de santé7. Elle a 
été menée dans Pubmed sur des articles en langue française 
et anglaise à l’aide des termes MeSH : insulin, medication 
errors, patient safety, risk assesment, risk management, 
harm. Une recherche manuelle menée dans Pubmed, Google 
et Google Scholar avec des termes identiques, associée à une 
recherche des articles pertinents constatés à la lecture des 
articles retenus, est venue compléter la revue documentaire. 
Ont été aussi consultées les principales lignes directrices 
relatives à l’utilisation d’insuline. Les articles publiés entre 
1994 et 2012 ont été retenus lorsque leur contenu évoquait 
un mode de défaillance, présent ou potentiel, source d’erreur 
médicamenteuse et pouvant conduire à un incident/accident 
lors de l’utilisation de l’insuline en établissement de santé.

En mars-avril 2013, l’équipe de recherche a sélectionné les 
étapes clés du circuit du médicament jugées critiques pour 
la survenue d’incidents/accidents présents ou potentiels liés 
à l’utilisation de l’insuline en établissement de santé. Les 
modes de défaillance ont ensuite été déterminés à partir 
de la revue documentaire réalisée et des évènements liés à 
l’utilisation de l’insuline survenus chez des patients entre 
novembre 2010 et novembre 2012. Ces incidents étaient 
issus du registre local des incidents et accidents fourni par 
le secteur gestion des risques du CHU Sainte-Justine. Les 
modes de défaillance retenus ont été formulés et attribués à 
l’une ou l’autre des étapes du circuit du médicament. 

Chaque arête du diagramme d’Ishikawa préliminaire qui 
a été dessiné représentait une grande étape du circuit du 
médicament où étaient répartis les modes de défaillance lui 
correspondant. Cet outil de gestion des risques a été choisi 
pour permettre la visualisation globale de l’ensemble des 
modes de défaillance ayant engendré un incident/accident 
lié à l’utilisation d’insuline en établissement de santé. 
Des règles de rédaction ont ensuite été établies en vue de 
supprimer les redondances et d’uniformiser la formulation 
des modes de défaillance de manière à éviter d’inclure les 
causes et les conséquences d’une défaillance. Par exemple, les 
interruptions subies par une infirmière (causes) amènent une 

leur hôpital du Missouri afin d’établir un profil des erreurs 
d’administration liées à l’insuline4. Au total, 116 patients ont 
été inclus et suivis chacun pendant une période de sept jours. 
Les chercheurs ont répertorié 199 erreurs d’administration 
d’insuline, ce qui représente 0,53 erreurs/patient/jour. 
Quarante-deux (42) patients (36 %) n’ont été victimes 
d’aucune erreur, tandis que 64 % des patients faisaient l’objet 
d’au moins une erreur d’administration, soit 18/116 patients 
(16 %) ayant été sujets d’une erreur; 21/116 patients (18 %), 
de deux erreurs; 11/116 patients (10 %), de trois erreurs; et 
23/116 patients (20 %), de quatre erreurs ou plus. La plupart 
des erreurs sont survenues au cours des deux premiers 
jours d’hospitalisation. Les omissions de mention des doses 
administrées et les doses administrées sans prescription 
figuraient parmi les erreurs les plus fréquentes. 

En pédiatrie, l’insuline fait partie des cinq médicaments 
jugés comme comportant un risque élevé d’erreurs 
médicamenteuses, selon les données issues de la 
collaboration entre l’Association Canadienne des centres 
de santé pédiatriques (CAPHC) et ISMP Canada5. Parmi 
les 16 établissements de santé pédiatriques canadiens, 
11 ont rapporté volontairement plus de 4000 accidents/
incidents survenus chez des enfants d’octobre 2005 à 
juin 2008. L’insuline représentait 1 % (41/4000) des 
déclarations d’accidents/incidents, et 44 % (18/41) d’entre 
elles représentaient l’administration d’une dose erronée. 
L’insuline était responsable de près de 4 % des déclarations 
responsables de conséquences pour les patients (11/294), ce 
qui la place au troisième rang des médicaments responsables 
d’accidents/incidents après la morphine (8,8 % - 26/294 
conséquences) et le KCl (4,8 % - 14/294 conséquences). 

Dickerman et coll. ont réalisé une étude descriptive de type 
rétrospectif des hypoglycémies survenues de 2007 à 2008 
au sein d’un hôpital pédiatrique américain6. Sur un total de  
1254 alertes d’hypoglycémies générées par le système 
expert, 198 étaient associées à une hypoglycémie avérée 
symptomatique et 78 % de ces hypoglycémies étaient 
liées à l’utilisation de l’insuline, le plus souvent par voie 
intraveineuse (83 %). Une majorité des hypoglycémies 
ont été observées en néonatologie (62 %). Le risque 
moyen de survenue d’une hypoglycémie symptomatique 
liée à une ordonnance d’insuline au moment de 
l’admission en pédiatrie était de neuf évènements pour  
100 enfants (13,5 évènements pour 100 enfants sous perfusion 
intraveineuse continue d’insuline versus 3,8 évènements 
pour 100 enfants avec injections sous cutanées, p = 0,001). 
Le risque de survenue d’une hypoglycémie symptomatique 
au moment de l’admission en service de soins intensifs de 
néonatalogie était de 167 évènements pour 100 enfants. En 
outre, le risque de non-respect du protocole d’insulinothérapie 
était significativement plus élevé en fin de semaine que  
durant la semaine (0,424 hypoglycémie/fin de semaine 
c. 0,250 hypoglycémie/semaine p = 0,048)6. 

En somme, l’insuline, qui peut causer des hypoglycémies 
et des hyperglycémies entraînant des conséquences pour 
le patient, est largement utilisée en établissement. Afin de 
mieux cerner la problématique de l’utilisation de l’insuline 
en établissement de santé, nous nous sommes intéressés aux 
modes de défaillance de son utilisation.
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lecture incorrecte d’une ordonnance (mode de défaillance) et 
l’administration de la mauvaise dose d’insuline à un patient 
(conséquence). La diminution ainsi acquise du nombre de 
modes de défaillance a permis d’obtenir un diagramme 
complet mais plus synthétique et donc plus facile à lire. 

Le panel d’experts chargé de la validation du diagramme 
d’Ishikawa était composé de trois pharmaciens participant 
à la gestion du département de pharmacie au CHU Sainte-
Justine depuis au moins 10 ans : soit un pharmacien 
possèdant une expertise en recherche, un second en gestion 
des risques et un troisième en soins pharmaceutiques en 
pédiatrie. Les trois pharmaciens consultés pour valider les 
modes de défaillance ont commenté le premier diagramme 
et validé le diagramme final par consensus. Aucune analyse 
statistique n’a été réalisée. 

Ce travail a abouti à la détermination initiale de 70 modes de 
défaillance liés à l’utilisation de l’insuline en établissement de 
santé répartis sur huit étapes clés du circuit du médicament. 
Deux itérations du diagramme initial ont été réalisées à la 
suite de la consultation et de la discussion du panel d’experts 
afin notamment de regrouper les modes de défaillance 
similaires et de parfaire les formulations incomplètes. 

Cette réunion des modes de défaillance a résulté en l’adoption 
de 49 modes de défaillance. 

La figure 1 présente le diagramme d’Ishikawa illustrant 
les modes de défaillance liés à l’utilisation de l’insuline en 
centre hospitalier universitaire mère-enfant. Les arêtes 
du diagramme représentent les huit étapes du circuit du 
médicament jugées critiques, ayant conduit ou pouvant 
conduire à un incident/accident. Chaque flèche numérotée 
symbolise un mode de défaillance dont le détail figure dans le 

tableau I. Certains modes de défaillance ont été volontairement 
formulés de manière à ce qu’ils regroupent plusieurs idées 
proches dans un but synthétique. Des exemples ont été 
ajoutés en vue de favoriser la compréhension de ces modes 
de défaillance généraux et pour préciser la manière dont les 
différentes idées ont été regroupées sous un même mode de 
défaillance. Par exemple, une technique de soins inapropriée 
(mode de défaillance n° 37, tableau I) peut renvoyer à une 
absence de double contrôle de la dose préparée avant son 
administration, à une absence de vérification de l’identité du 
patient avant l’administration, à un clampage involontaire 
des tubulures pour la perfusion intraveineuse d’insuline, 
à un schéma inapproprié de connection pour perfusion ou 
encore à une technique d’administration jugée inacceptable, 
telle que l’utilisation d’un même stylo à insuline pour 
plusieurs patients encore trop souvent mentionnée parmi les 
défaillances. Des références ont été ajoutées à la majorité 
des huit étapes du circuit du médicament dans le tableau I, 
destinées à illustrer les modes de défaillances élaborés : soit 
la mise en marché d’insuline, l’acquisition et l’entreposage 
d’insuline, la prescription d’insuline, les soins et services 
pharmaceutiques liés à l’insuline, la préparation d’insuline, 
l’administration d’insuline, le monitorage clinique et 
administratif de l’insuline et l’interdisciplinarité et le transfert des 
connaissances. Les modes de défaillance nos 14 (ordonnance 
incomplète), 15 (ordonnance non conforme) et 28 (lecture 
incorrecte de l’étiquette du produit) sont fréquemment décrits 
dans la littérature scientifique3,8-46. Le mode de défaillance  
n° 15 fait référence à des cas d’ordonnances jugées susceptibles 
d’engendrer un risque d’erreur à la suite de l’emploi 
d’abréviations non conformes (p. ex. UI, Un, etc.) combinées 
ou non à une écriture illisible et à un mode de rédaction jugé 
inacceptable (p. ex. absence de zéro significatif, emploi de 
points à la place de virgules, dose et abréviation sans espace 

Figure 1.   Diagramme d’Ishikawa des modes de défaillance liés à l’utilisation de l’insuline en centre hospitalier universitaire mère-enfant
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Tableau I.   Profil des modes de défaillance liés à l’utilisation de l’insuline en centre hospitalier universitaire mère-enfant 

Domaines moDes De Défaillance

Mise en marché 1.  Dénominations commerciales et emballages similaires pour 
des produits différents3,8-15

2. Non-respect des bonnes pratiques de fabrication 

3.  Non-respect du cadre juridique et des bonnes pratiques 
d’étiquetage

4.  Équipements non optimaux ou défectueux (p. ex. non-
disponibilité de seringues à insuline pour les insulines 
concentrées U500, pompes à insuline et entrées multiples/
alarmes défectueuses)8,10,16-19

Acquisition et 
entreposage

5.  Bris de la chaîne thermique (p. ex. défectuosité d’un 
réfrigérateur, rangement ne respectant pas les politiques  
et procédures)

6.  Rangement inapproprié du produit (p. ex. réserves non 
approuvées, absence derangement après usage)14,15,20 

7.  Disponibilité de produits périmés

8.  Disponibilité de produits destinés à des patients ayant déjà 
quitté l’établissement

9.  Disponibilité d’échantillons de produits non inscrits  
sur la liste locale de médicaments

10.  Non-disponibilité de produits lorsqu’ils sont requis  
(p. ex. rupture de stock, produit absent de la liste locale  
de médicaments)3

11.  Multiplicité des produits au lieu d’une limitation à un seul 
fabricant avec substitutions fréquentes8,10

Prescription 12.  Absence de bilan comparatif des médicaments lors  
de l’admission/du transfert3

13.  Ordonnance erronée résultant d’un mauvais jugement  
(p. ex. mauvais produit, mauvaise dose, mauvaise 
fréquence)3,21

14.  Ordonnance incomplète (p. ex. dénomination incomplète  
du produit, modalités d’utilisation non précisée)3,22,23 

15.  Ordonnance non conforme (p. ex. illisible, abréviations 
proscrites, tels U, IU, zéros non signifcatifs)3,8,10,13,14,22,24,25 

16.  Ordonnance difficile à titrer selon les besoins (p. ex. insuline 
ajoutée dans la nutrition parentérale)26 

17.  Ordonnance verbale/téléphonique reçue de façon non 
conforme (p. ex. sans double vérification : sans témoin,  
sans redite complète, sans relecture indépendante)13,14 

18.  Absence de bilan comparatif des médicaments au congé

19.  Non-accès aux données pertinentes (p. ex. apport calorique, 
glycémies)41 

20.  Saisie informatique incorrecte de l’ordonnance  
(p. ex. mauvaise sélection dans la liste déroulante)10,27 

21.  Protocolisation inadéquate (p. ex. complexité, longueur,  
clarté, protocole perçu comme trop agressif)23,28

Services et soins 
pharmaceutiques

22.  Transmission incomplète ou asynchrone des ordonnances 
d’insuline de l’étage à la pharmacie 

23.  Saisie pharmaceutique incomplète ou incohérente des 
ordonnances à la feuille d’administration des médicaments  
par rapport à ce qui est réellement en vigueur

24.  Validation pharmaceutique des ordonnances a posteriori

25.  Absence de plans de soins pharmaceutiques13

Domaines moDes De Défaillance

Préparation 26.  Non-respect des bonnes pratiques d’étiquetage des 
produits/doses individualisées (p. ex. date limite d’utilisation 
non inscrite après l’ouverture d’un contenant, absence  
de deux identifiants du patient)14,29,30

27.  Lecture incorrecte des instructions de l’ordonnance ou de la 
feuille d’administration des médicaments ou du protocole2,3,10 

28.  Lecture incorrecte de l’étiquette du 
produit3,9,11,13-15,20,26,30,31 

29.  Dilution inappropriée (p. ex. mauvais diluant, mauvais 
calcul)3 

30.  Mélange inapproprié/incompatible (p. ex. insulines 
incompatibles entre elles, insuline incompatible avec autres 
médicaments, adsorption sur plastique)

31.  Transvidage de quantités résiduelles 

32.  Techniques de préparations inappropriées (p. ex. insuline 
non agitée avant l’emploi, absence de double contrôle, 
prélèvement d’une dose à l’aide d’une seringue à partir  
d’une cartouche de stylo)8,10,13,32,33 

33.  Matériel inapproprié (p. ex. sélection de seringues en mL 
plutôt qu’en unités)8,10,18,19,34,35 

Administration 34.  Non-vérification de l’identité du patient30

35.  Sélection inappropriée du site d’administration5,36,37

36.  Lecture incorrecte des instructions (p. ex. instructions 
relatives à l’horaire, au régime diététique 3,4,8,13,21,38

37.  Non-respect des techniques de soins (p. ex. 
absence de double contrôle, clampage involontaire, 
connexion inappropriée, utilisation d’un stylo pour 
deux patients, utilisation de la même aiguille pour deux 
patients)8,13,17,18,21,29,33,39

38.  Non-respect des règles d’utilisation des pompes pour  
les perfusions (p. ex. choix de la concentration standardisée  
dans la bibliothèque)3,4,16

39.  Piqûre accidentelle du personnel soignant ou d’un tiers

40.  Usage inapproprié (p. ex. adaptation des doses ne 
corrrespondant pas aux apports caloriques, détournement, 
suicide)40,41

Monitorage 
clinique et 
administratif

41.  Monitorage inapproprié (p. ex. omission de mesures de 
glycémies, non-respect de l’horaire des mesures, absence 
de prise en compte de valeurs de glycémie hors des cibles, 
absence de prise en compte des apports caloriques réels)3,4,24

42.  Absence de description des doses administrées3,4,23

43.  Transcription erronée4

44.  Incompétence du patient (p. ex. incapacité du patient de 
remarquer un écart de pratique, déficit cognitif, jeune âge, 
incapacité physique)29,32 

45.  Démotivation du patient (p. ex. non-participation du patient  
aux soins prodigués)29,42 

46.  Absence deprocessus actif de gestion des risques  
et d’analyse des incidents et accidents20,23,27,43,44 

Interdisciplinarité 
et transfert de 
connaissances

47.  Absence ou insuffisance d’arrimage entre les 
professionnels de la santé3,34

48.  Absence ou insuffisance d’enseignement et de soutien 
aux patients et à leurs proches29

49.  Absence ou insuffisance d’enseignement et de soutien 
aux professionnels et au personnel concerné8,11,14,28,34,45,46 
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remise en question des pratiques. Des travaux similaires 
menés précédemment par notre unité de recherche, ont 
permis d’établir un diagramme d’Ishikawa pour les modes 
de défaillance inhérents à l’utilisation d’échantillons de 
médicaments en établissement de santé et un autre pour 
les modes de défaillance inhérents à l’administration de 
médicaments dans une unité de soins48,49. Ces trois exemples 
confirment l’utilité de ce type de diagramme en gestion des 
risques rapportée ailleurs dans la littérature scientifique50. 

Pour compléter cette démarche, nous avons pu réaliser 
l’inventaire des écarts et des actions préliminaires 
nécessaires afin de mieux encadrer l’utilisation de l’insuline. 
Ces actions comprennent les éléments suivants : a) réaliser 
des audits de terrain pour vérifier la conformité du stockage  
(c.-à-d. tournée des frigos des unités de soins), des ordonnances 
(c.-à-d. sélection de 100 ordonnances numérisées) et de 
l’enregistrement des doses d’insuline (c.-à-d. sélection 
de 100 feuilles d’administration au dossier de patients),  
b) réévaluer les dispensations nominatives, les dispensations 
pour approvisionnement des communs et les entreposages 
dans les cassettes c) réaliser une analyse interdisciplinaire 
des modes de défaillance, de leur effet et de leur caractère 
critique, d) réviser la règle d’émission des ordonnances  
(p. ex. présence de deux noms, commercial et générique, ajout 
d’abréviations interdites, clarifications pour ordonnances 
verbales), e) réviser la règle de rédaction des feuilles 
d’administration de médicaments et des feuilles de suivi,  
f) centraliser à la pharmacie certaines préparations d’insuline, 
g) éliminer les préparations unidoses de 1,5 mL, h) bâtir une 
requête web permettant d’identifier quotidiennement les 
patients présentant des glycémies hors des cibles, i) réaliser 
une vidéo sur l’intranet afin d’illustrer les bonnes pratiques 
de la prise d’ordonnances téléphoniques/verbales, j) rédiger 
une nouvelle feuille d’ordonnance prérédigée en pédiatrie, 
k) revoir le rôle du pharmacien par équipe de soins pour le 
volet diabète/insuline, l) réévaluer les modalités d’utilisation 
en alimentation parentérale.

Cette étude comporte des limites. Un panel d’experts composé 
de médecins et d’infirmières est nécessaire afin de repérer 
l’ensemble des modes de défaillance. Toutefois, le diagramme 
issu de notre démarche constitue une excellente base pour 
une analyse des modes de défaillance, de leur effet de leur 
caractère critique en interdisciplinarité dans un autre centre.

Conclusion

Bien que l’insuline soit utilisée depuis près d’un siècle, 
elle est encore aujourd’hui un médicament comportant un 
risque élevé. Cette étude descriptive présentée sous forme 
de diagramme d’Ishikawa et réalisée en centre hospitalier 
universitaire mère-enfant met en évidence 49 modes de 
défaillance liés à l’utilisation de l’insuline, répartis sur 
huit étapes du circuit du médicament jugées susceptibles 
d’engendrer des incidens/accidents chez des patients 
hospitalisés. Le diagramme d’Ishikawa élaboré peut 
soutenir toute démarche de gestion des risques relative à 
tout médicament autre que l’insuline, sous réserve qu’il soit 
adapté au médicament en question et approuvé localement. 
En guise de suivi à cette analyse, une douzaine d’actions 
concrètes ont été déterminées afin de réduire les risques 
inhérents au circuit du médicament.

de séparation, etc.) . Par exemple, une dose prescrite de 
façon illisible comme suit « .1Un » peut être lu 10 au lieu de  
0,1 unité internationale, ce qui conduit à une administration 
de 100 fois la dose thérapeutique. Le mode n° 28 fait référence 
à des cas de confusion de différentes insulines entre elles 
(p. ex. insuline d’action ultrarapide HumalogMD et insuline 
régulière à action rapide Humulin RMD, ou bien insuline 
d’action intermédiaire Humulin NMD et insuline régulière à 
action rapide Humulin RMD, ou encore des mélanges d’insuline 
avec des ratios différents, tels que Novolin GeMD(30/70, 
40/60, 50/50), etc.). Il y a en outre souvent confusion entre 
les fioles d’insuline et les fioles d’héparine.

Discussion

Cette étude descriptive a mis en évidence 49 modes de 
défaillance liés à l’utilisation de l’insuline en établissement 
de santé, soit autant de risques d’utilisation non optimale 
de ce médicament. On note que chaque étape du circuit du 
médicament comporte plusieurs modes de défaillance et que 
les étapes de prescription, de préparation et d’administration 
sont davantage susceptibles d’engendrer un risque d’incidents 
ou d’accidents médicamenteux. Bien que l’insuline soit un 
médicament comportant un danger élevé, il n’existe pas, à 
notre connaissance, d’autre diagramme d’Ishikawa dans la 
littérature scientifique qui illustre les modes de défaillance 
liés à son utilisation. 

Il n’est pas étonnant de voir autant de modes de défaillance 
dans le circuit du médicament, notamment lorsqu’il s’agit de 
médicaments administrés par voie parentérale. Toutefois, 
plusieurs caractéristiques de l’insuline mettent en éviden-
ce ces modes de défaillance, notamment le fait que l’insu-
line soit disponible en plusieurs dénominations communes  
(c.-à-d. aspart, detemir, glargine, humaine – régulière et isopha-
ne –, lispro), en plusieurs formats (c.-à-d. 3 mL, 10 mL, cartou-
ches), nécessite le recours à plusieurs voies d’administration  
(c.-à-d. sous-cutanée, intraveineuse), à plusieurs dispositifs 
d’administration et de suivi (p. ex. seringues en unités, en mil-
lilitres, stylos, pompes, lecteurs de glycémie, lancettes) et à 
plusieurs horaires d’administration (c.-à-d. en perfusion, en 
intermittence à raison de une à quatre injections par jour). 
L’insuline est généralement utilisée en association avec un ap-
port calorique approprié (c.-à-d. diète orale, dextrose en per-
fusion) et d’autres médicaments (p. ex. chlorure de potassium, 
hypoglycémiants oraux). Le traitement du diabète et le main-
tien de la glycémie en cours d’hospitalisation représentent un 
défi compte tenu de l’évolution rapide de l’état clinique du pa-
tient et des apports caloriques. L’American Society of Health- 
System Pharmacists a publié en 2006 des lignes directrices 
destinées à favoriser une utilisation sécuritaire de l’insu-
line47. Elles comportent dix thèmes et près de 200 critères de  
conformité, tout un défi pour les médecins, les pharmaciens, 
le personnel soignant et les gestionnaires de risque. 

Cette étude a permis de compiler, de structurer et de 
synthétiser de l’information, et d’illustrer les modes 
de défaillance sous forme de diagramme d’Ishikawa. 
L’analyse des données nous a permis de déceler certaines 
contradictions. Nous croyons que les arêtes de ce diagramme 
s’appliquent à tous les contextes tandis que les modes de 
défaillance nécessitent d’être évalués et confirmés au cas 
par cas. Nous pensons que cette démarche est utile à la 
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Abstract

Objective: To identify the failure modes in the use of insulin at a university teaching mother-child hospital. 

Description of problem: Insulin is associated with a high risk of medication errors. A literature review was conducted 
to identify, in the medication circuit, the risks inherent in the use of insulin. The failure modes were determined by 
consensus and presented in the form of an Ishikawa diagram. Eight key steps in the medication circuit were used as the 
diagram’s structure. In all, 70 failure modes were identified. After consultation and discussion, the research team selected 
49 of them. 

Discussion: Several characteristics of insulin explain these failure modes, such as the fact that it is available under 
several generic names and in several formats, that there are several routes of insulin administration, that it requires 
several administration and monitoring devices, and that there are various insulin administration schedules. 

Conclusion: This descriptive study in the form of an Ishikawa diagram reveals 49 failure modes in the use of insulin. As 
a follow-up to this analysis, a dozen concrete actions were identified for reducing the risks inherent in the medication 
circuit. 

Keywords: Failure mode analysis, insulin, Ishikawa diagram


