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Erreurs liées aux vaccinations : 
les analyser pour les éviter 

RÉSUMÉ

●● Des erreurs sont susceptibles de survenir à 
toutes les étapes du processus de vaccination. 
Leurs conséquences parfois graves dépendent du 
patient, du vaccin concerné et du type d’erreur.

●● Les erreurs sont nombreuses, et surviennent 
parfois en série. De 2001 à 2015, dans la base de 
données européenne de pharmacovigilance, 
27  948 déclarations d’erreurs liées aux vaccina-
tions ont été répertoriées, dont 13,5 % ont entraî-
né des effets indésirables graves. 

●● Il s’agit d’erreurs ayant un rapport avec le sché-
ma vaccinal, le médicament (contre-indications, 
confusion entre vaccins, erreurs de patient), la 
préparation, l’administration, la surveillance, les 
unes pouvant entraîner les autres. 

●● Des confusions entre les vaccins ou leurs sol-
vants et des médicaments stockés dans le même 
réfrigérateur ont été mortelles, notamment lors de 
confusions avec des insulines ou des curares. Elles 
sont parfois difficiles à intercepter. 

●● Un manque de lisibilité et de différenciation des 
conditionnements joue un rôle dans les erreurs.

●● L’analyse des erreurs permet d’identifier des 
pistes pour les éviter, en particulier  : préférence 
aux vaccins prêts à l’emploi ; amélioration de 
l’étiquetage et des conditionnements ; évaluation 
de conduites à tenir en cas d’erreurs courantes ; 
sécurisation des pratiques des soignants.
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La vaccination est un geste fréquent. Tous les vac-
cins ne se valent pas, mais il en existe qui jouent 
un rôle majeur dans la prévention infectieuse. 

Des erreurs peuvent survenir à chacune des étapes 
du processus de vaccination : prescription, dispensa-
tion, préparation, administration, surveillance, enre-
gistrement dans le carnet de santé ou de vaccination, 
et dans le dossier médical, stockage et transport.

Elles ont des conséquences sur l’efficacité vacci-
nale et exposent le patient à des effets indésirables. 
Des ruptures de stock, la commercialisation accrue 
de vaccins combinés, la complexité et les modifi-
cations fréquentes des schémas vaccinaux aug-
mentent les risques d’erreur de vaccination (1,2). 

Quels sont les principaux types d’erreurs liées 
aux vaccinations ? Quels sont les principaux fac-

teurs de survenue de ces erreurs ? Quelles sont 
leurs principales conséquences  ? Comment les 
éviter afin de sécuriser ce soin ? 

Voici les éléments de réponse rassemblés par 
recherche documentaire, résumée page 272.

Des erreurs fréquentes, 
aux conséquences parfois graves

D’après quelques données chiffrées, les déclara-
tions d’erreurs liées aux vaccinations sont nom-
breuses en Europe et ailleurs dans le monde (1,3à17). 
Leurs conséquences ne sont pas toujours connues, 
mais s’avèrent parfois graves. 

Erreurs nombreuses, parfois en série. De 2001 à 
2015, dans la base de données européenne de 
pharmacovigilance (nommée EudraVigilance), 
27 948 déclarations d’erreurs liées aux vaccinations 
ont été répertoriées, dont 13,5 % ont entraîné des 
effets indésirables graves, non précisés (17). Aux 
États-Unis d’Amérique, parmi les 311 185 déclara-
tions d’effets indésirables liés aux vaccinations 
enregistrées entre 2000 et 2013, 20 585 (7 %) ont 
concerné 21 843 erreurs (1). Au Royaume-Uni, les 
erreurs liées aux vaccinations représentaient 71 % 
(la première place) des 1 788 problèmes liés à la 
sécurité des enfants âgés de moins de 18 ans en 
soins primaires déclarés entre 2003 et 2012 (15). 

Quand une erreur se produit au cours d’une 
séance de vaccination collective, les conséquences 
affectent en général plusieurs personnes vaccinées, 
et sont appelées cas groupés d’effets indésirables 
évitables (3). Ces dommages, issus d’un même 
événement affectant de multiples personnes, re-
lèvent d’un risque dit “sériel”. On trouve par 
exemple des erreurs sérielles de vaccination dans 
un bilan étatsunien, dont 936 erreurs déclarées 
concernaient au moins 6 141 patients atteints (1).

Des conséquences parfois graves. Les effets in-
désirables éventuels dépendent du type d’erreur et 
de la vaccination concernée. Par exemple, une 
augmentation des réactions locales est parfois liée 
à la congélation des vaccins, lors du transport ou 
du stockage, provoquant une agglutination d’exci-
pients à base d’aluminium (3). Parmi les 21 843 er-
reurs déclarées aux États-Unis, 5 204 (25 %) ont 
entraîné des effets indésirables, dont 407 (8  %) 
graves (1). 

Les effets indésirables sont des réactions locales 
ou systémiques, infectieuses, anaphylactiques, 
neurologiques, musculaires, vasculaires, osseuses ; 
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ou des effets indirects liés aux traitements induits 
par ces troubles (1,3,18). 

Outre les effets indésirables, une erreur au cours 
d’une vaccination amène à réévaluer la vaccination. 
Or, une conduite à tenir à la suite d’erreurs n’est 
pas souvent proposée dans les résumés des carac-
téristiques (RCP) des vaccins ni dans les recom-
mandations vaccinales. 

D’autres conséquences sont d’ordre collectif  : 
perte de confiance des patients dans le système de 
santé, augmentation de l’exposition à certaines 
infections et coûts induits (1,16,19à23).

Des erreurs en rapport avec le schéma 
vaccinal

Les erreurs directement liées au non-respect du 
calendrier vaccinal sont : des erreurs de moment, 
des omissions et des vaccinations excédentaires 
(lire les signalements au programme Prescrire Éviter 
l’Évitable ci-contre) (15). Les conséquences cliniques 
individuelles de ces non-respects sont en général 
mal cernées. En effet, les choix de stratégie vacci-
nale reposent rarement sur des données de fort 
niveau de preuves. Ils sont déduits surtout de don-
nées épidémiologiques et d’immunogénicité, d’in-
terprétation variable selon les autorités de santé. 

Erreurs de moment de vaccination. Sur les 
21 843 erreurs déclarées aux États-Unis, les erreurs 
temporelles de schéma vaccinal ont été les plus 
fréquentes : 5 947 (27 %) (1). Il s’agit en particulier 
de rappels dans des délais trop longs ou trop 
courts, d’administration tardive de la première dose 
ou au contraire de premières vaccinations avant 
l’âge préconisé (1,5,9,12,23). Des cas d’inefficacité 
du fait d’une vaccination rougeole pratiquée trop 
tôt ont été rapportés (3,5).

Parmi les facteurs d’erreur, on trouve  : une 
connaissance insuffisante des âges préconisés des 
vaccinations ; des documents de suivi manquants, 
erronés, non transmis ou non lus ; des ruptures de 
stocks  ; des schémas vaccinaux complexes, fré-
quemment remaniés, parfois avec des consignes 
provisoires sous la contrainte d’une rupture de 
stock, perturbant les soignants et pouvant nuire au 
respect du calendrier vaccinal et à la confiance à 
l’égard des recommandations (2,9,10,14,16,23).

Omission. L’omission d’un vaccin expose le patient 
à un défaut d’immunisation et à la maladie corres-
pondante. Au Danemark, la recrudescence d’épidé-
mies de rougeole a été attribuée à la couverture 
vaccinale insuffisante (24). En France comme aux 
États-Unis, la persistance de cas de tétanos a été 
imputée à une couverture vaccinale insuffisante, la 
proportion de personnes “à jour” diminuant signi-
ficativement avec l’âge (25,26). 

Outre les défauts d’organisation et de suivi, dont 
l’oubli ou la méconnaissance par les parents de la 
vaccination à réaliser, d’autres facteurs d’erreur 
sont : l’inscription prématurée dans le carnet de 

santé de vaccinations en réalité repoussées ; des 
facteurs sociaux tels que des déménagements d’un 
pays à l’autre, les difficultés d’accès aux soins, la 
barrière de la langue (16,23,24). Des omissions 
résultent aussi de la prescription de vaccins simples 
au lieu de vaccins combinés (9).

Vaccinations excédentaires. L’administration de 
vaccins en excès est une erreur fréquente, aux 
conséquences en général mal connues, hormis un 
surcoût évitable lié aux doses et aux consultations 
supplémentaires. Les administrations excéden-
taires de vaccins tétanos et diphtérie provoquent 
des effets indésirables locaux ou généraux (20,27).

Des vaccinations excédentaires intentionnelles 
sont parfois effectuées pour pallier un risque d’im-
munisation insuffisante lié à une erreur antérieure, 
notamment en cas de vaccination pratiquée à un 
âge inférieur à celui requis ou quand deux doses 
d’un vaccin ont été injectées à un patient à des 
dates trop proches (20). D’autres résultent de rup-
tures de stock, quand des vaccins combinés conte-
nant davantage d’antigènes que ceux requis sont 
préconisés ; ou de l’absence de commercialisation 
de vaccin non associé, telle l’indisponibilité de 
vaccin coquelucheux simple qui impose d’utiliser 

Signalés à Éviter l’Évitable
Une vaccination de trop. Une mère a téléphoné au médecin pendant 
qu’il était en consultation, pour un vaccin à faire à son enfant âgé de 4 ans. 
Le dossier informatisé ne mentionnait pas de vaccin à faire, mais le méde-
cin a répondu à la mère de venir avec un vaccin méningococcique C 
conjugué. Le pharmacien l’a dispensé sur simple demande. 

Lors de la consultation la mère était pressée, l’un de ses fils était éner-
vé, la vaccination a été difficile. En ouvrant ensuite le carnet de santé 
pour le mettre à jour, le médecin a constaté qu’il avait lui-même déjà admi-
nistré le vaccin méningococcique 7 mois auparavant. Il en a informé la 
mère qui a paru fâchée, autant que le médecin l’était contre lui-même (1). 
Le carnet de santé : une sécurité. Suite à une alarme apparue dans le 
dossier médical informatisé, un médecin prescrit un rappel du vaccin 
Revaxis° (diphtérie, tétanos et poliomyélite) à un enfant âgé de 7 ans. Le 
jour de la vaccination, l’enfant dit qu'il a été vacciné récemment ; et le 
carnet de santé indique que le vaccin a déjà été fait par le service de Pro-
tection maternelle et infantile (PMI). Pour ne pas jeter ce vaccin, le méde-
cin vérifie les dates de rappels des autres enfants de la fratrie dans le 
dossier informatisé : un des frères, âgé de 13 ans, aurait besoin d'un rap-
pel. Rendez-vous est donc pris avec cet enfant.

Lors de la consultation, après avoir traité un autre problème clinique, le 
médecin apprend par le carnet de santé que le rappel de vaccination a 
déjà été pratiqué à l’hôpital, sans avoir été mentionné dans le courrier de 
sortie. Plus tard, en vérifiant les recommandations vaccinales, le méde-
cin s’est aperçu que ce vaccin n’était pas indiqué pour l’enfant de 13 ans, 
pour lequel une quadruple valence DTCaP (InfanrixTetra°) était préconi-
sée, et a été administrée dans le service hospitalier.

Les alarmes informatisées pour les rappels sont insuffisantes quand les 
vaccinations pratiquées ailleurs ne sont pas prises en compte. Les car-
nets de santé ont été une barrière de sécurité efficace (2).

©Prescrire
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le vaccin combiné pour vacciner un adulte pourtant 
à jour des autres vaccinations (28à30). 

Dans le cas de vaccinations excédentaires par 
erreur, des défauts de traçabilité sont en cause  : 
oublis d’inscription sur le carnet de santé et/ou le 
dossier médical ; confusion entre des dossiers pa-
tient (homonymie), ou entre deux carnets de santé 
(fratrie) ; sélection erronée sur le logiciel, telle que 
Repevax° (diphtérie, tétanos, coqueluche, po-
liomyélite) au lieu de Revaxis° (diphtérie, tétanos, 
poliomyélite). Sont impliquées aussi : l’intervention 
de multiples vaccinateurs ; l’absence de lecture 
préalable du carnet de vaccination ou du dossier ; 
la prescription de vaccins combinés alors qu’un 
seul composant est nécessaire, ou de deux vaccins 
combinés similaires, ou de vaccins simples en plus 
d’un vaccin combiné dont la composition est mal 
connue ; l’information insuffisante des parents ; des 
campagnes de sensibilisation visant à renforcer la 
couverture vaccinale ; etc. (7,9,14,16,20,23,31à33).

Des erreurs de médicament 

Une erreur est dite “de médicament” quand un 
patient reçoit un médicament différent de celui qu’il 
aurait dû recevoir. Ce type d’erreurs se produit avec 
des vaccins en cas de non-respect de contre-indi-
cation ou d’indication, ou de diverses confusions : 
entre deux vaccins, entre vaccins et tuberculine, 
entre un vaccin et un autre médicament injectable, 
entre les dosages d’un même vaccin (lire les signa-
lements au programme Prescrire Éviter l’Évitable 
p. 267).

Non-respect des contre-indications  : parfois 
mortel. Le non-respect de contre-indications est à 
l’origine d’effets indésirables parfois graves. 

En 2008-2009 (pays non précisé), deux adoles-
centes sont mortes après l’injection d’un vaccin 
rubéole dans le cadre de vaccinations scolaires  : 
les soignants n’avaient pas tenu compte de leur 
allergie à des produits d’origine animale, connue 
et qu’elles avaient pourtant rappelée (3). 

Une patiente atteinte de la maladie de Crohn, 
traitée par méthotrexate, un immunodépresseur, a 
reçu un vaccin fièvre jaune, à base de virus vivant 
atténué, contre-indiqué en cas d’immunodépres-
sion. L’erreur ayant été rapidement découverte, le 
méthotrexate a été interrompu. L’évolution après 
un syndrome grippal sévère a été favorable, alors 
que le risque était mortel (34). 

Sur les 21 843 erreurs déclarées aux États-Unis, 
215 (soit 1 %) étaient des non-respects de contre-
indication : 120 vaccinations contre-indiquées pen-
dant la grossesse, dont 18 avec des effets indési-
rables ; 95 vaccinations de patients immunodéprimés 
par des virus vivants, ou de patients ayant des 
antécédents d’allergie à un composant de vaccin, 
dont 37 ont provoqué des effets indésirables (non 
précisés) (1). 

L’administration de vaccins grippaux vivants at-
ténués en cas de contre-indication ou à un âge 

Surveillance des erreurs vaccinales  
par les déclarations volontaires

Les erreurs liées à la vaccination sont surveillées, dans le 
but de les prévenir, par divers programmes de déclara-

tions volontaires. Quelques programmes spécifiques de 
déclarations volontaires ont été mis sur pied, notamment : 
aux États-Unis d’Amérique, le Vaccine Adverse Event Repor-
ting System (Vaers) mis en œuvre conjointement par les Cen-
ters for Disease Control and Prevention (CDC) et la Food and 
Drug Administration (FDA) (1) et le National Vaccine Errors 
Reporting Program mis en œuvre par l’Institute for Safe 
Medication Practices (ISMP VERP) (2)  ; au Royaume-Uni, 
l’agence de santé publique, alias Public Health England (3) ; 
le dispositif de gestion de la sécurité des patients du Natio-
nal Health Service (NHS), alias England and Wales National 
Reporting and Learning System (NRLS) (4). 

Pour l’Union européenne, l’Agence européenne du médi-
cament (EMA) dispose des déclarations d’effets indésirables 
résultant d’erreurs médicamenteuses, dont l’enregistrement 
dans la base de données EudraVigilance est obligatoire 
depuis juillet 2012 (5). À la demande de Prescrire, l’EMA a 
effectué une requête dans la base de données EudraVigilance 
sur les erreurs déclarées avec des vaccins de 2001 au 22 sep-
tembre 2015. Il s’agit de données brutes, classées par nom 
commercial de vaccin pour lesquelles l’item « medication 
error » de la classification MedDRA a été retrouvé. Ces don-
nées sont difficiles à exploiter en l’absence d’éléments des-
criptifs des erreurs et de l’imprécision des items au niveau 
“Preferred Term” de cette classification (5).

En France, les déclarations d’erreurs liées aux médica-
ments sont adressées aux centres régionaux de pharmaco-
vigilance et au guichet des erreurs médicamenteuses de 
l’Agence du médicament (ANSM). L’ANSM a déclaré en 2015 
ne pas être pas en mesure de répondre à la demande de 
Prescrire d’accès aux informations disponibles sur les erreurs 
concernant les vaccins, « compte tenu du nombre important 
de vaccins et par conséquent, du nombre important de spé-
cialités à inclure dans la recherche » et de l’exigence d’une 
« requête informatique complexe qui diffère de l'usage cou-
rant » (6).

En somme, il s’agit d’un risque connu sans données chif-
frées accessibles en routine en France.

©Prescrire

1- Hibbs BF et coll. “Vaccination errors reported to the Vaccine Adverse Event 
Reporting System, (VAERS) United States, 2000-2013” Vaccine 2015 ; 33 (28) : 
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factors” ISMP Medication Safety Alert! 2016 ; 21 (15) : 1-6.
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inapproprié a été parmi les erreurs les plus fré-
quentes ayant entraîné des effets indésirables dé-
clarés aux États-Unis (35à37). 

Des vaccins varicelle ont été administrés à des 
femmes enceintes, à la place d’immunoglobulines 
varicelle-zona. Ces erreurs étaient liées à : la mé-
connaissance de la grossesse ; une confusion entre 
les ampoules ; la méconnaissance des utilisations 
respectives de ces deux médicaments, révélant 
l’échec de l’information sur la contre-indication du 
vaccin varicelle durant la grossesse (38,39).

Non-respect de l’âge préconisé. Le non-respect 
de l’âge préconisé pour l’administration du vaccin 
est une erreur fréquente avec les vaccins grippaux, 
qui ne sont pas tous préconisés pour les mêmes 
tranches d’âge de l’enfance ou les adultes (7,37). 
Une erreur à rapprocher des confusions entre do-
sages se produit aussi avec le vaccin Revaxis°, 
préconisé en France à partir de l’âge de 6 ans, 
quand il est utilisé chez des nourrissons : les faibles 
doses d’anatoxines diphtérique et tétanique qu’il 
contient sont adaptées aux rappels, et non à la 
vaccination initiale des nourrissons (40).

Confusions entre vaccins. 15 % des 21 843 erreurs 
notifiées aux États-Unis étaient des confusions 
entre des vaccins (1). 

Toutes sortes de confusions ont été rapportées 
dans le monde : entre vaccin DTaP et Tdap, entre 
vaccin méningite C et vaccin rougeole-oreillons-
rubéole ou pneumocoque non conjugué  ; entre 
vaccin grippal Vaxigrip° et vaccin varicelle Varilrix° ; 
entre vaccin pneumocoque conjugué et non conju-
gué ; entre vaccin hépatite et vaccins Haemophilus 
influenzae type b (Hib), grippal, ou papillomavirus 
(HPV) ; entre vaccin hépatite A et hépatite B ; entre 
vaccin tétanos-grippe destiné au cheval (Tétagrip-
pifa°) et destiné à l’homme (Tétagrip°)  ; etc. 
(1,5,7,9,12,13,27,31,41,42).

Des confusions entre les vaccins varicelle (Vari-
vax°, Varilrix°) et le vaccin zona (Zostavax°) ont été 
décrites. Le vaccin zona, plus fortement titré en 
virus, expose les enfants à une surdose impor-
tante (1,7,43).

Parmi les facteurs d’erreur, on trouve : des simi-
litudes d’acronymes, de noms commerciaux, de 
conditionnements ; des gammes de vaccins d’une 
même firme ayant une charte graphique commune ; 
le stockage côte à côte dans le réfrigérateur ; une 
erreur de rangement, un vaccin se trouvant dans le 
compartiment d’un autre (7,9,27,41). 

La prescription en une dénomination usuelle des 
vaccins n’est pas toujours bien comprise en offi-
cine. Un médecin qui avait l’habitude de prescrire 
ainsi le vaccin pneumococcique conjugué a consta-
té trois dispensations par erreur du vaccin non 
conjugué (Vaccin Pneumo 23°) (44).

Vaccins injectés à la place de la tuberculine. 
L’administration de vaccin tuberculeux (BCG) à la 
place de tuberculine correspond à une revaccina-
tion quand le patient l’avait déjà reçu. Elle entraîne 

une erreur de site d’injection et une surdose de BCG 
quand les injections sont faites selon le protocole 
d’administration de la tuberculine. Les réactions 
locales telles des ulcérations de large diamètre 
jusqu’à 4 cm, voire des lymphadénites sous-
axillaires purulentes, ont parfois conduit à un trai-
tement antituberculeux par voie orale (18,45). 

Des administrations intradermiques de vaccins 
tétanos, diphtérie-tétanos, grippal, poliomyélite, etc., 
à la place de tuberculine ont été décrites. Elles ont eu 
pour conséquences un traitement antituberculeux 
quand la réaction locale a été interprétée comme un 
test positif à la tuberculine, des investigations épidé-
miologiques, parfois une hospitalisation à cause 
d’effets indésirables systémiques importants. Cer-
taines erreurs, notamment sérielles, n’ont été repé-
rées que lors d’enquêtes rétrospectives grâce aux 
numéros de lots des vaccins (5,6,46à48). 

Des erreurs de diagnostic ou des diagnostics 
retardés ont été rapportés, notamment de tubercu-
lose active en cas de test faux négatif (6). 

Tuberculine injectée à la place d’un vaccin. À 
l’inverse, l’administration de tuberculine à la place 
de vaccins se produit aussi, avec des effets indési-
rables parfois graves tels que fièvres, hypotensions, 
dyspnées, exacerbations d’asthme. Elle expose 
aussi à un défaut d’immunisation. Mais l’erreur est 
plus rarement détectée, car les réactions locales 
sont fréquentes et il n’est pas habituel d’examiner 
le site d’injection après vaccination, contraire-
ment  à la lecture systématique du test tuber
culinique (5,6). 

Facteurs de confusions entre vaccins et tubercu-
line. Parmi les facteurs de ces confusions entre 
vaccins et tuberculine, on trouve  : l’utilisation 
d’abréviations (par exemple DPP, dérivé protéinique 
purifié, pour désigner la tuberculine), des erreurs 
de livraison par la firme ou de dispensation par la 

Erreurs de gestion des médicaments 
au réfrigérateur 

Les vaccins sont des produits biologiques fragiles qui 
peuvent être dégradés quand ils sont exposés à des tem-

pératures hors de la plage de conservation recommandée. 
Le respect de la chaîne du froid n’est pas la seule contrainte, 
divers autres pièges menacent leur utilisation.
–– Des défauts de contrôle de la température exposent à l’uti-

lisation de vaccins défectueux ; 
–– Des défauts de roulement ou de suivi des stocks exposent 

à l’utilisation de vaccins périmés ;
–– Des défauts d’organisation du stockage de vaccins et 

autres médicaments injectables dans un même réfrigérateur 
sans séparation ni étiquetage suffisant exposent à des 
risques de confusion entre vaccin et médicament injectable, 
entre deux vaccins, entre un vaccin pour adultes et un pour 
enfants.

©Prescrire
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pharmacie, la méconnaissance des vaccins ou du 
test tuberculinique, des conditionnements simi-
laires, le stockage côte à côte dans un même réfri-
gérateur, l’erreur de rangement (vaccin mis dans le 
compartiment des tuberculines), la confusion entre 
des seringues préparées à l’avance, le défaut de 
vérification du produit lors du contrôle ultime, une 
importante charge de travail (6,18,45,47,48). 

Confusions entre vaccins et autres médicaments : 
gare à l’insuline ! L’injection d’un autre médicament, 
parfois dangereux, à la place d’un vaccin est décrite. 
L’injection d’insuline à la place d’un vaccin n’est pas 
rare, et elle est d’autant plus grave qu’elle est difficile 
à détecter. Dans un cas, le malaise hypoglycémique 
a été confondu avec une réaction anaphylactique 
après l’injection supposée d’anatoxine tétanique, 
différant d’autant la mise en œuvre du traitement 
approprié ; dans l’établissement concerné 6 erreurs 
identiques se sont produites en 2 jours avant modi-
fication du rangement dans le réfrigérateur (49). Il 
s’agit parfois d’erreurs sérielles atteignant des di-
zaines de victimes lors d’une séance de vaccinations 
grippales, par exemple : 41 agents pénitentiaires aux 
États-Unis en 2014 ; 50 personnels de santé, dont le 
vaccinateur, au Brésil en avril 2016 (9,50,51). 

Ces erreurs s’avèrent parfois fatales, par 
exemple : en 1997, 21 morts parmi 77 enfants (pays 
non précisé) ayant reçu de l’insuline au lieu d’une 
vaccination DTP (diphtérie, tétanos, poliomyélite) ; 
en 2009, 1 mort parmi les 11 résidents d’une maison 
de retraite néerlandaise ayant reçu de l’insuline au 
lieu d’un vaccin grippal (3,51).

L’organisation interne joue un rôle important car 
ces confusions surviennent quand d’autres médi-
caments injectables sont stockés dans le même 
réfrigérateur que des vaccins (3,50,51).

Confusions entre dosages d’un vaccin. Des vac-
cins existent sous plusieurs dosages selon l’âge du 
patient. Des réactions graves aux vaccins diphtérie 
associés chez des enfants âgés de plus de 7 ans ou 
des adultes ont été observées après l’administra-

tion erronée du dosage fort d’anatoxine diphtérique 
destiné aux enfants âgés de moins de 7 ans, à la 
suite d’erreurs de prescription, de communication 
ou d’administration (4,5,10,52à54). À l’inverse, 
l’administration du faible dosage au lieu du fort à 
des enfants âgés de moins de 7 ans survient 
aussi (10,40,54). 

L’erreur de médicament par confusion entre do-
sages est le premier type d’erreur retrouvé avec la 
plupart des vaccins disponibles sous plusieurs 
dosages, dont les vaccins hépatite A ou B. Parmi 
les facteurs d’erreur, on retrouve  : les nombreux 
vaccins associés et la méconnaissance de leurs 
différents dosages ou de l’âge pour lequel ils sont 
préconisés, le défaut de vérification de l’âge du 
patient, l’absence de lecture du dossier du patient, 
la différenciation insuffisante entre certains condi-
tionnements, le défaut de lecture du dosage du 
vaccin sur la boîte (9,10,32,55,56). 

La confusion entre les dosages de vaccins 
d’hépatite A ou B résulte aussi de l’absence de 
standardisation des dosages mentionnés par l’éti-
quetage et les libellés en raison d’une expression 
de la concentration d’antigène propre à chaque 
firme. Par exemple, le Vaccin HB Vax Pro° 10 mi-
crog/ml a été administré à un enfant en pensant 
que, comme le Vaccin Engerix B° 10 microg, il 
s’agissait de la forme pédiatrique (en fait, c’est le 
Vaccin HB Vax Pro° 5 microg/0,5 ml qui est préco-
nisé jusqu’à l’âge de 15  ans). Les agences du 
médicament sont à l’origine de ce type d’erreur en 
n’exigeant pas de standardisation des concentra-
tions d’antigènes, ce qui donne un caractère trom-
peur aux libellés associant la mention du dosage 
au nom commercial (10,12,55).

Erreurs de médicament par erreur de patient. Des 
confusions entre vaccins ou entre dosages de vac-
cins peuvent aussi résulter d’erreurs de patient (lire 
le signalement au programme Prescrire Éviter 
l’Évitable ci-contre). L’erreur de patient survient 
surtout quand plusieurs enfants sont présents dans 
la salle d’examen, cas des fratries amenées en-
semble en consultation, et quand il y a de l’agita-
tion (9,56). 

À la pharmacie, l’erreur de patient survient 
notamment quand des vaccins ont été “mis de 
côté” pour différents patients (57).

Des erreurs de préparation quand 
les vaccins ne sont pas prêts à l’emploi 

De nombreux vaccins ne sont pas prêts à l’emploi, 
nécessitant une reconstitution ou une dilution avec 
un solvant fourni séparément. Il existe encore des 
flacons multidoses à l’origine d’erreurs sérielles lors 
de campagnes de vaccination. Les vaccinateurs sont 
contraints à une préparation, source de multiples 
erreurs : erreurs de dilution et de dose prélevée dans 
des flacons multidoses ; erreurs de reconstitution par 
mésusage des solvants ; mélanges de vaccins dans 
une même seringue ; confusions entre les solvants 

Signalé à Éviter l’Évitable
Erreur de patient, erreur de dosage. Dans un cabinet médical, un méde-
cin prescrit des vaccins hépatite B pour une mère et ses filles âgées de 
16 ans et 9 ans. Un rendez-vous est pris. L’interne en médecine générale 
en stage dans ce cabinet effectue la vaccination. Il injecte à la fille de 
9 ans, le vaccin le plus fortement dosé, prévu pour sa sœur. La mère s‘en 
rend compte après l’injection.

Plusieurs facteurs de survenue ont été recensés : distraction par bavar-
dage constant des patientes ; dispensation des 3 vaccins dans un même 
sachet ; administration par l’interne de vaccins qu’il n’a pas prescrits lui-
même ; similitude des conditionnements (déclarée à l’Agence française 
des produits de santé) ; absence de lecture du dosage du vaccin sur la 
boîte (1).

©Prescrire

1- Programme Éviter l’Évitable “Signalement n° ee130725373 - observation 
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et des médicaments dangereux conservés aussi au 
réfrigérateur. S’y ajoute l’utilisation de vaccins péri-
més ou mal conservés (lire les signalements au 
programme Prescrire Éviter l’Évitable ci-contre).

Flacons multidoses : erreurs de dose et de dilution. 
Des surdoses de facteur 10 à 20 ont été notifiées avec 
le Vaccin BCG SSI°, suivies d’effets indésirables 
graves, ayant conduit parfois à une antibiothérapie 
antituberculeuse à titre préventif. Elles sont liées au 
conditionnement inadapté (flacon multidoses à re-
constituer, une seule seringue) (58à61).

Erreurs de reconstitution par mésusage des sol-
vants. L’administration du solvant seul a été fré-
quemment rapportée, notamment dans le cas de 
vaccins contenant dans une même boîte un flacon 
de poudre lyophilisée et une seringue préremplie 
de solvant, tels les vaccins Hib conjugué Act-HIB°, 
rougeole-oreillons-rubéole, etc. (8). Des erreurs de 
reconstitution surviennent aussi quand la pharma-
cie a omis de dispenser le solvant spécifique en 
même temps que le flacon du vaccin (57).

Quand des vaccins contiennent certains antigènes 
dans le flacon de poudre et d’autres en solution dans 
un autre flacon ou dans une seringue préremplie, il 
est arrivé que la fraction liquide soit administrée 
seule, ou que la poudre soit reconstituée avec un 
autre solvant. Ces erreurs ont été rapportées surtout 
avec : Menveo°, qui contient des antigènes de Neis-
seria de souches différentes dans la poudre et dans 
la solution  ; Pentavac° et InfanrixQuinta° (et leurs 
homologues aux États-Unis, au Royaume-Uni et 
dans d’autres pays) qui contiennent dans la poudre 
le vaccin Hib, et dans la seringue préremplie le vac-
cin combiné diphtérique, tétanique, coquelucheux 
acellulaire et poliomyélitique (8,9,23,62à65). 

Parmi les facteurs d’erreur, il est apparu que le 
soignant, souvent trop inexpérimenté, n’avait pas 
lu la notice ou avait cru que le composant liquide 
était un simple solvant. L’information des soignants 
par les agences et les firmes ne suffit pas à prévenir 
ces erreurs alors qu’une mesure plus efficace serait 
d’autoriser des conditionnements mieux conçus 
(8,9,23,62à65).

L’interversion des solvants est survenue lors de 
vaccinations multiples, par exemple la reconstitution 
du lyophilisat de Priorix° avec InfanrixTetra° (23,66).

Si de telles erreurs ne sont pas repérées, le pa-
tient est moins protégé qu’il ne le croit contre les 
infections correspondantes (64). 

Mélanges de vaccins  : des mésusages parfois 
délibérés. Des mélanges de vaccins ont été rappor-
tés. Ces mélanges exposent à l’inefficacité de la 
vaccination et aussi à des erreurs de voie d’adminis-
tration avec des effets indésirables correspondants, 
dont des abcès graves, notamment liés au mélange 
de vaccin hépatite B et de vaccin BCG. Hormis les 
erreurs liées à une mauvaise organisation lors de la 
préparation de plusieurs vaccins, ce sont parfois des 
mésusages délibérés dans l’intention de ne piquer 
le patient qu’une seule fois (11,23,31,67). 

Confusions entre solvant et autre médicament : 
gare aux curares  ! En 2014 en Syrie, 15 enfants 
sont morts parmi les 75 qui avaient reçu un vaccin 
rougeole reconstitué avec de l’atracurium, un cu-
rare (21). Des cas antérieurs d’une telle erreur sé-
rielle ont été recensés aux États-Unis (au moins un 
mort parmi plusieurs patients atteints), à Taïwan (un 
mort et un handicapé définitif parmi 7 enfants), au 
Mexique (un mort parmi 14 patients atteints), au 
Kenya (6 enfants exposés), au Lesotho (un mort 
parmi 5 nouveau-nés) (68). 

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) a aussi 
recensé des cas de reconstitution de vaccins avec un 
curare : en 1987 (1 mort parmi 14 personnes ayant fait 
un collapsus après avoir reçu un vaccin rougeole) ; 
en 1992 (1 mort parmi 5 nouveau-nés vaccinés par 
BCG) ; en 2003 (3 morts parmi 6 nouveau-nés ayant 
reçu un vaccin rougeole). Dans tous ces cas, les fla-
cons de curares étaient conservés dans le même ré-
frigérateur que les vaccins et les solvants, avec parfois 
des flacons de formes et tailles similaires (68,69). 

Conserver des vaccins et leurs solvants à côté de 
curares, insulines ou autres dans un même réfrigé-
rateur, sans précaution d’aménagement ni signali-
sation du risque, s’avère une pratique très dange-
reuse (49,69).

Vaccins périmés ou mal conservés. L’injection 
d’un vaccin périmé ou mal conservé rend la vacci-
nation inefficace et expose à des effets indésirables 
locaux ou systémiques (3). Parmi les 21 843 erreurs 
déclarées aux États-Unis, 4 983 (23 %) étaient liées 
au stockage, avec 2 746 (55 %) injections de vaccins 
périmés et 2 202 (44 %) modalités de conservation 

Signalés à Éviter l’Évitable
Solvants intervertis. Il était prévu qu’un nourrisson reçoive le même jour, 
les vaccins diphtérie-tétanos-polio-coqueluche-Haemophilus 
(InfanrixQuinta°), pneumocoque (Prevenar°) et rotavirus (Rotarix°). Un 
médecin a reconstitué Rotarix° avec le solvant du vaccin à 5 valences et 
inversement ; en discutant avec la mère, le médecin avait ouvert simul-
tanément les 3 conditionnements et avait préparé ensemble les vaccins (1).
Injection d’un vaccin périmé. Lors du bilan d’entrée d’un patient âgé à 
l’hôpital, le médecin a proposé la vaccination grippale. Le patient avait 
le vaccin à son domicile et l’a fait apporter. Le médecin a vérifié la limpi-
dité de la solution puis a réalisé l’injection. En enregistrant le numéro de 
lot après injection, il a constaté qu’il était périmé depuis 6 mois, corres-
pondant à la vaccination grippale de la saison précédente (2). 

©Prescrire
1- Programme Éviter l’Évitable “Signalement n° ee080321124 - observation 
anonymisée” 26 mai 2008 : 1 page. 2- Programme Éviter l’Évitable “Signale-
ment n° ee150318515 - observation anonymisée” 17 avril 2015 : 1 page.

Contribuez à Éviter l‘Évitable 
Partager ses expériences d’événements évitables, d’“échappées 
belles”, d’erreurs au cours des soins, aide à mieux soigner. C’est ce 
que le programme Prescrire Éviter l’Évitable propose aux abonnés. 
Pour que vos signalements contribuent à l’élaboration de messages 
dans Prescrire visant à renforcer la sécurité des soins, rendez-vous 
dans l’espace “signaler” du site evitable.prescrire.org.
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incorrectes  ; 4  % ont été suivies d’effets indési-
rables (non précisés) (1). 

L’administration de vaccins périmés survient le plus 
fréquemment avec des vaccins grippaux (1,35,36). 
L’injection de vaccins conservés à des températures 
inférieures ou supérieures à celles requises est fré-
quente en l’absence d’un contrôle systématique de 
la température du réfrigérateur et de son maintien 
dans la zone optimale (1,11). Un audit réalisé dans un 
centre de santé londonien a révélé qu’à plusieurs 
reprises, la température du réfrigérateur avait été très 
inférieure au seuil de 2 °C requis, sans qu’une action 
correctrice n’ait été entreprise. Des vaccins exposés 
aux basses températures avaient été administrés. 
Enregistrer les températures avait été prévu, mais 
pas d’intervenir en cas de déviation (11).

Des erreurs au cours de l’administration 
des vaccins

L’administration proprement dite des vaccins est une 
étape exposée à divers risques : erreur de dose injec-
tée, erreurs de voie ou de technique d’injection ; pro-
jections accidentelles de vaccins, notamment ocu-
laires ; oublis, maladresses ou pratiques défectueuses ; 
défauts de positionnement ou de surveillance.

Erreur de dose. Quand un vaccin est présenté en 
un seul volume dont il s’agit d’injecter une quanti-
té variable selon l’âge du patient, des erreurs de 
dose sont survenues par administration d’un vo-
lume erroné, par exemple la totalité au lieu d’une 
partie. Un facteur d’erreur est la méconnaissance 
des doses à administrer selon l’âge, en particulier 
des vaccins grippaux (10,12).

Injection de vaccins oraux  : le cas des vaccins 
rotavirus. Des vaccins oraux rotavirus (Rotarix°, 
Rotateq°) ont été injectés, ce qui a provoqué des 
effets indésirables transitoires. Des facteurs 
d’erreur ont été  : la mauvaise interprétation ou 
l’absence de lecture de la notice ; la confusion de 
la seringue orale et du flacon de vaccin avec ceux 
d’un vaccin injectable (a)(70,71). 

Injection intramusculaire : des complications évi-
tables. Des lésions de l’épaule, ayant persisté parfois 
plusieurs années, ont été rapportées avec différents 
vaccins, par injection dans la bourse sous-acromiale, 
au lieu d’intramusculaire (IM) dans le deltoïde. Des 
facteurs de survenue étaient : un site d’injection trop 
haut, dans le tiers supérieur du deltoïde, notamment 
quand il est dégagé seulement en abaissant le col du 
vêtement ; une petite taille du muscle deltoïde ; un 
vaccinateur debout, surplombant le patient assis ; la 
longueur inappropriée de l’aiguille (72à75). 

Des injections dans le tissu adipeux du bras, près 
de l’aisselle, ont provoqué des réactions locales 
importantes (9). Des paralysies notamment du nerf 
radial ont été provoquées par des vaccinateurs non 
entraînés ; etc. (76). 

Des injections intramusculaires dans la fesse au 
lieu du quadriceps ont aussi été rapportées (23). Le 
quart supéro-externe de la fesse n’est plus un site 
recommandé pour les injections intramusculaires 
à cause des risques de lésions du nerf sciatique ou 
de l’artère glutéale supérieure (77).

Injection sous-cutanée ou intramusculaire ? Hor-
mis la méconnaissance des modalités d’utilisation 
de vaccins conduisant à des erreurs de voie, une 
erreur technique courante est de pratiquer une in-
jection sous-cutanée (SC) au lieu d’intramusculaire 
visée, ce qui expose à des nodules, des lipo
atrophies, des abcès stériles, des emphysèmes non 
infectieux. Une aiguille trop courte chez une per-
sonne corpulente est un facteur d’erreur (7,23,76).

Injection intradermique  : les risques du BCG. 
Les erreurs de technique d’injection intradermique 
de vaccins BCG exposent à des abcès, des ulcéra-
tions, voire des lymphadénopathies suppura-
tives (59,78,79).

Projections accidentelles, notamment oculaires. 
Des désadaptations de l’aiguille pendant l’injec-
tion, dues à la résistance au moment où le piston 
est poussé, ont provoqué des projections parfois 
oculaires de vaccin (23,32,80). 

Des éclaboussures dans les yeux du soignant, 
des parents ou de l’enfant, sont survenues lors de 
l’administration orale de vaccins rotavirus, quand 
l’enfant a toussé, éternué ou craché. Les effets in-
désirables étaient des irritations oculaires mi-
neures (71). 

Des oublis, maladresses ou pratiques défec-
tueuses. Au cours d’une enquête française concer-
nant leurs pratiques vaccinales, des médecins ont 
déclaré avoir  : égaré le solvant au moment de le 
préparer ; ne pas avoir trouvé les aiguilles au fond 
de la boîte ; oublié de purger l’air ou l’avoir purgé 
excessivement avec perte de vaccin ; pressé incon-
sciemment le piston avec perte de vaccin ; tiré le 
piston hors de la seringue ; retiré trop tôt l’aiguille 
du bras du patient avec perte de vaccin ; recapu-
chonné l’aiguille et s’être piqués. Le contexte de 
survenue était le plus souvent une déconcentration 
du soignant (appel téléphonique, ambiance 
bruyante, etc.) (23). 

Un abonné à Prescrire a signalé que certaines 
seringues telles que celles d’Influvac° ne permettent 
pas de tirer le piston pour effectuer l’aspiration 
préalable afin de vérifier si l’extrémité de l’aiguille 
se trouve dans un gros vaisseau. Mais pour l’injec-
tion intramusculaire des vaccins, des recomman-
dations incitent à ne recourir ni à la 

a- En 2008, la firme a mis en valeur l’information relative à 
la voie d’administration orale de Rotarix° (réf. 86). Depuis 
2012, Rotarix° est prêt à l’emploi mais il est toujours pos-
sible, en forçant, de fixer une aiguille sur l’embout du dis-
positif d’administration (réf. 87).

[suite page 272]
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Éviter en pratique les erreurs liées aux vaccinations

L’évaluation clinique des mesures destinées à éviter les 
erreurs liées aux vaccinations est indigente. Dans ce 

contexte, les propositions qui suivent tiennent compte des 
différents risques d’erreurs et de leurs facteurs de surve-
nue, des recommandations d’organismes mobilisés sur la 
question, et d’une “check-list” proposée par des médecins 
généralistes en France (complétée par une “check-list” spé-
cifique du vaccin BCG) (a)(1à9). 

Centrées sur les pratiques de vaccination, ces proposi-
tions n’abordent pas la sécurité du conditionnement et de 
l’étiquetage des vaccins (lire en encadré page 273).

Ces propositions pratiques supposent une connaissance 
des schémas de vaccination, ainsi qu’une maîtrise des tech-
niques d’administration et donc une formation adéquate, 
notamment lors de changements ou de la commercialisa-
tion de nouveaux vaccins.  

Les mesures pratiques générales concernent tous les soi-
gnants qui prescrivent, dispensent ou administrent des 
vaccins, en impliquant les patients ou leurs proches. 

Mesures générales 

•	 Désigner les vaccins en tenant compte à la fois des noms 
des valences, de leur nom commercial, des différents do-
sages, dès lors qu’il s’agit de stocker, prescrire, dispenser 
ou administrer des vaccins. 
•	 Choisir les vaccins prêts à l’emploi, à balances bénéfices-
risques égales par ailleurs.
•	 Organiser l’utilisation des réfrigérateurs affectés au sto
ckage de vaccins. Définir les mesures et les personnes 
chargées de veiller : 
–– à une séparation des vaccins des autres médicaments ; 
–– à une séparation des formes pédiatriques et adultes d’un 

même vaccin ; 
–– au respect des températures de conservation (enregis-

trement, vérification, conduite à tenir en cas de problème) ; 
–– au stockage dans leur conditionnement d’origine, avec 

maintien ensemble des vaccins et de leur solvant ; 
–– à une identification renforcée par un étiquetage ou un 

surétiquetage adapté (avec nom des souches ou antigènes, 
nom commercial, tranche d’âge, voie d’administration) ; 
–– au roulement de stock et contrôle des péremptions et à 

un circuit d’élimination efficace des vaccins périmés. 
•	 Procéder patient par patient et vaccin par vaccin. À la 
pharmacie, noter les prénom et nom du patient sur chaque 
boîte, et les remettre dans un sachet par patient. Donner 
au patient ou son entourage les consignes de conservation 
du vaccin jusqu’à son utilisation qui doit être la plus rapide 
possible après la dispensation. Remettre le vaccin au pa-
tient le plus près possible de son utilisation.

Pour la vaccination, réserver une consultation par patient, 
puis procéder vaccin par vaccin séparément.

Avant l’injection

•	 Statut vaccinal et âge du patient. Disposer de l’historique 
à jour des vaccinations du patient. Vérifier si le patient a reçu 
des vaccins ailleurs. Comparer l’âge du patient avec le 
schéma des vaccinations, s’assurer que le vaccin est effec-
tivement à faire et que les conditions sont réunies pour cela. 
En cas de report d’un vaccin prévu, établir et documenter 
un schéma de rattrapage de vaccination propre au patient.
•	 Contre-indications. Vérifier l’absence de contre-indica-
tion, notamment allergie connue, grossesse, immuno
dépression, selon le vaccin à injecter.
•	 Contrôle du vaccin avec le patient. Vérifier qu’il s’agit du 
vaccin souhaité en lisant les noms des antigènes et le nom 
commercial, le dosage. S’assurer qu’il est intact et non 
périmé. S’enquérir d’un éventuel problème de conserva-
tion. Expliquer au patient ou son entourage les modalités 
d’administration, notamment la voie. 

Pendant l’injection

•	 Ambiance calme. Expliquer au patient et à son entourage 
la nécessité d’être tranquille pour se concentrer. Bloquer 
le téléphone.
•	 Installation du patient. Installer le patient en prévention 
d’une éventuelle chute. Dégager le site d’injection en dé-
nudant le membre.
•	 Préparation du matériel et du vaccin. Préparer à disposi-
tion immédiate  : compresses, antiseptique, pansements, 
container pour objets tranchants et piquants, adrénaline 
prête à l’emploi dans l’éventualité d’un trouble immuno-
allergique grave. Ne pas séparer les différents flacons et 
seringues du vaccin, préparer le vaccin immédiatement 
avant son utilisation, et vérifier son apparence. 
•	 Position du vaccinateur. Se positionner à une bonne hauteur 
par rapport au patient pour faciliter le geste adéquat.

Après l’injection

•	 Élimination du matériel. Jeter tout le matériel d’injection 
dans le container sans manipulation intermédiaire.
•	 Surveillance immédiate du patient. Inciter le patient à 
rester assis ou allongé pendant au moins 15 minutes.
•	 Traçabilité et coordination. Enregistrer dans le carnet de 
santé ou de vaccination et le dossier du patient : la vacci-
nation, la date, le nom commercial ainsi que les différents 
souches ou antigènes du vaccin, le n° de lot, la date de 
péremption. Rédiger le courrier d’information des autres 
soignants impliqués dans le suivi du patient. Noter la date 
de la vaccination suivante.

Les Propositions Prescrire

a- Des médecins généralistes ont complété leur check-list géné-
rale par une check-list spécifique à l’administration du vaccin BCG 
(réf. 7,8).

[suite page suivante]
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technique du trajet en Z ni à l’as-
piration avant l’injection, en raison de la faible 
probabilité d’injection intravasculaire aux sites ha-
bituels d’injection des vaccins (77,81).

Défauts de positionnement, de surveillance et 
d’information. Des syncopes lors de l’injection de 
divers vaccins ont entraîné des chutes de patients 
à l’origine de fractures, notamment quand les pa-
tients se sont levés trop vite, ou étaient assis sur 
des sièges sans dossier ou sans accoudoirs. Une 
perte de connaissance a provoqué un accident de 
la circulation (23,82à85). 

S’y rajoutent des oublis d’informer le patient ou 
son entourage, notamment : des effets indésirables 
prévisibles ; de la date du prochain vaccin ; du be-
soin de différer des dépistages de l’hépatite C ou 
du virus de l’immunodéficience humaine (HIV) en 
raison du risque de faux positif (23).

En somme

L’analyse des erreurs liées à la vaccination et de 
leurs conséquences permet d’envisager des pistes 
pour les éviter. Nous avons rassemblé pages 271-
272 diverses propositions dans ce sens. Il s’agit en 
particulier :
–– d’améliorer les vaccins non prêts à l’emploi avec 

solvant ou à deux composants ; d’éviter les confu-
sions liées au conditionnement ; 
–– de prévoir et évaluer des conduites à tenir en cas 

d’erreurs courantes dans les RCP de vaccins et les 
recommandations vaccinales.

Synthèse élaborée collectivement 
par la Rédaction 

sans aucun conflit d’intérêts  
©Prescrire

Recherche documentaire et méthode d’élaboration
Notre recherche documentaire a reposé sur le suivi prospectif et 
continu, mis en œuvre au sein du Centre de documentation Pres-
crire, des sommaires des principales revues internationales, et des 
bulletins de l’International Society of Drug Bulletins (ISDB) ; ainsi 
que la consultation systématique d’ouvrages de base en pharma-
cologie clinique (Martindale The complete drug reference, Stock-
ley’s drug interactions). Par ailleurs, nous avons interrogé pour la 
dernière fois le 31 janvier 2017 les bases de données Embase 
(1996-semaine 5 de 2017), Medline (1946-3e semaine de janvier 
2017), Adis Insight : Safety reports (1983-31 janvier 2017), The 
Cochrane Library (CDSR : 2017, issue 1 ; DARE : 2015, issue 2 ; HTA : 
2017, issue 4) et consulté les sites internet des organismes sui-
vants : AHRQ, ANSM, CDC, ECRI, EMA, HPA, IMSN, ISMP, NHS, 
OMS, Santé publique France. Nous avons aussi examiné les 
signalements effectués dans le cadre du Programme Prescrire 
Éviter l’Évitable.

Les procédures d’élaboration de cette synthèse ont suivi les 
méthodes habituelles de Prescrire : notamment, vérification de la 
sélection des documents et de leur analyse, relecture externe, 
contrôles de qualité multiples.
1- Hibbs BF et coll. “Vaccination errors reported to the Vaccine Adverse 
Event Reporting System, (VAERS) United States, 2000-2013” Vaccine 
2015 ; 33 (28) : 3171-3178.
2- Haut Conseil de la santé publique “Actualisation de l’avis du 15 juin 
2015 relatif aux tensions d’approvisionnement en vaccins contre 
l’hépatite A” 19 mai 2016 : 7 pages. 
3- World Health Organization (WHO) “Global manual on surveillance 
of adverse events following immunization” 2014 : 111 pages.
4- Zimmerman RK et Pellitieri TR “Inadvertent administration of DTP 
and DT after age six as recorded in the Vaccine Adverse Event Report-
ing System” Fam Pract Res J 1994 ; 14 (4) : 353-357.
5- Varricchio F et coll. “Follow-up study of medication errors reported 
to the Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS)” South Med 
J 2006 ; 99 (5) : 486-489. 
6- Chang S et coll. “Preventable mix-ups of tuberculine and vaccines : 
reports to the US Vaccine and Drug Safety Reporting Systems” Drug 
Saf 2008 ; 31 (11) : 1027-1033.

Notifier les effets indésirables ou les erreurs

En France, notifier les erreurs à un centre régional de phar-
macovigilance ou au Guichet des erreurs médicamen-
teuses de l’agence française des produits de santé 
(ANSM) : un formulaire de déclaration est disponible sur 
le site internet de l’ANSM, à transmettre par courriel à  
erreur.medicamenteuse@ansm.sante.fr, et au service de 
gestion des risques en établissement de santé.

©Prescrire
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vención de errores asociados a la utilización de vacunas” Boletín ISMP-
España Octobre 2015 ; (40) : 1-4. 
7- Tissot C et coll. “Une check-list en prévention des erreurs vaccinales en 
médecine générale” Responsabilité 2014 ; 53 (14) : 11-14.
8- Charles R et coll. “Vaccination errors in general practice: creation of a 
preventive checklist based on a multimodal analysis of declared errors” Fam 
Pract 2016 ; 33 (4) : 432-438.
9- Institute for Safe Medication Practices (ISMP) “Recommandations for 
practitioners and manufacturers to address system-based causes of vaccine 
errors” ISMP Medication Safety Alert 2014 ; 19 (5) : 1-5.
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Pour une conception plus sûre du conditionnement et de l’étiquetage  
des vaccins

Résumé de la position 2015 du Réseau IMSN

Dans le cadre d’une solution globale et mondiale au pro-
blème de la conception dangereuse du conditionnement 
et de l'étiquetage des vaccins, le Réseau IMSN (Internatio-
nal Medication Safety Network) recommande les 
démarches suivantes (1).

1. L’étiquetage des vaccins doit : utiliser de plus grandes 
polices pour une meilleure lisibilité ; adopter la norme des 
dates de péremption (MM-AAAA) du Groupe consultatif 
de l’Organisation mondiale de la santé (OMS) sur la pré-
sentation et le conditionnement des vaccins (WHO VPPAG : 
Vaccine Presentation and Packaging Advisory Group), ce 
qui signifie que le produit périme à la fin du mois ; fournir 
des étiquettes décollables ; et différencier clairement les 
formulations pédiatriques et adultes.

2. Le conditionnement des vaccins doit réduire au mini-
mum la contrainte de préparation extemporanée des 
doses individuelles : en fournissant une présentation uni-
taire adaptée au mode d’administration (par exemple, des 
seringues préremplies pour les injections) ; et quand des 
flacons sont encore utilisés, les modifier pour que les vac-
cins comportent de plus grandes étiquettes.

3. Une attention particulière doit être accordée au condi-
tionnement et à l’étiquetage des vaccins fournis avec des 
solvants ou des vaccins à deux composants.

 Il convient de préférer un conditionnement permettant 
de mélanger convenablement le solvant destiné à être uti-
lisé avec le vaccin ou les deux composants du vaccin (par 

exemple un flacon à double compartiment) ; quand ce n’est 
pas réalisable, les deux flacons de vaccin et de solvant ou 
du vaccin à deux composants doivent être emballés 
ensemble sans préjudice des contraintes de stockage.

Les étiquettes des vaccins exigeant une reconstitution 
extemporanée préalable à l’administration devraient four-
nir des instructions claires pour le mélange des compo-
sants du vaccin. Le mode d’emploi et un avertissement sur 
la nécessité d’administrer ensemble le contenu des deux 
flacons doivent être indiqués sur l’étiquette principale de 
la boîte, sur chaque flacon et sur leurs bouchons. Tout sol-
vant fourni devrait présenter un avertissement visible, 
indiquant qu’il ne s’agit que d’un diluant, et non du vaccin. 
Le code d’article international (GTIN, pour Global Trade 
Item Number) ou les numéros de code nationaux et codes 
à barres doivent figurer sur chaque composant du vaccin 
et sur chaque solvant.

4. Les autorités sanitaires et les agences du médicament 
devraient promouvoir un étiquetage et un conditionne-
ment plus sûrs des vaccins et faire des recommandations 
pour des pratiques de vaccination plus sûres à l’attention 
des soignants et des organisations de soins. 

Les fabricants de vaccins sont vivement encouragés à révi-
ser le conditionnement et l’étiquetage de leurs produits selon 
ces principes, en accordant une attention particulière aux 
vaccins avec solvants ou aux vaccins à deux composants.
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