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Introduction  

 

   Le médicament est un produit nécessitant une démarche sécurisée et standardisée 

lors de l’ensemble du circuit allant de sa prescription à son administration en passant par sa 

dispensation. 

 

   Le personnel infirmier joue un rôle important lors de la dernière étape de ce 

circuit : l’administration. 

 

   En effet, il est le garant de la sécurité lors de la préparation extemporanée et de 

l’administration du médicament. Néanmoins, ces étapes peuvent être source d’erreurs 

préjudiciables à l’état de santé du patient. Le rôle du personnel infirmier est également de 

vérifier l’adéquation entre le patient et son traitement et de surveiller son état de santé. Par 

conséquent, il peut repérer des inadéquations et des effets indésirables éventuels. 

 

   Au sein des Hospices Civils de Lyon, l’Hôpital Femme-Mère-Enfant, et en 

particulier son service de neuropédiatrie sont conscients de l’importance du rôle du personnel 

infirmier dans la dernière étape du circuit du médicament.  

 

   Cependant, la pédiatrie étant un domaine dans lequel les médicaments sont utilisés 

de manière moins sécurisée que chez les adultes, du fait notamment du manque d’essais 

cliniques et de l’absence de formes galéniques adaptées aux enfants, il a été décidé de 

développer, en partenariat avec la pharmacie de l’Hôpital Cardiologique, un document 

répertoriant l’ensemble des médicaments utilisés dans le service de neuropédiatrie. Notre 

travail a consisté en la réalisation d’un document sous forme de tableaux, incluant les 

particularités spécifiques à la neuropédiatrie de chaque médicament, afin que le personnel 

infirmier dispose des informations nécessaires à l’exécution sécurisée de son rôle dans 

l’administration des médicaments. 

(CC BY-NC-ND 2.0) 
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1. Présentation du service de neuropédiatrie de l’Hôpital Femme-Mère-

Enfant 

 

   Afin de répondre à la demande en matière de santé au niveau de l’agglomération 

lyonnaise, les Hospices Civils de Lyon (HCL) regroupent 17 établissements hospitaliers, dont 

le Groupement Hospitalier Est (GHE) auquel appartient l’hôpital Femme-Mère-Enfant 

(HFME). Ils disposent à cet effet de 5200 lits et 413 places d’hôpital de jour, ainsi que de plus 

de 20 000 personnes au service des patients (1). L’ensemble des spécialités cliniques est 

représenté, permettant ainsi une prise en charge optimale de la pathologie de chaque patient. 

 

   Au sein de cet ensemble, l’hôpital Femme-Mère-Enfant possède une capacité de 

452 lits et places. Lors de son ouverture au début de l’année 2008, il a permis de réunir les 

activités de pédiatrie des hôpitaux Debrousse et Edouard Herriot et du centre hospitalier Lyon 

Sud, ainsi que les activités de gynéco-obstétrique et de néonatologie de l’hôpital Edouard 

Herriot. 

 

   Le pôle Femme-Mère permet d’accueillir les hospitalisations de gynécologie et 

d’obstétrique, ainsi que les grossesses pathologiques, et possède également un service de 

néonatologie. De plus, l’HFME dispose d’un pôle destiné aux couples comprenant un 

département de médecine et de biologie de la reproduction ainsi qu'un Centres d'Etudes et de 

Conservation des Oeufs et du Sperme (CECOS) qui complète l’offre de soins proposée aux 

futurs parents. 

 

   Le pôle Enfant regroupe l’ensemble des activités de pédiatrie générale et de 

spécialité. Il dispose d’un service d’urgences pédiatriques et de réanimation pédiatrique, ainsi 

que de laboratoires d’explorations fonctionnelles (électroencéphalographie, 

électromyographie, exploration du sommeil…). 

 

   Parmi les spécialités présentes dans ce pôle Enfant se trouve la neurologie 

pédiatrique ou neuropédiatrie. Ce service dispose d’une quinzaine de lits et traite les maladies 

neurologiques de l’enfant dont l’épilepsie ainsi que les retards de développement. Il est 

également centre de référence des troubles des apprentissages scolaires, des maladies rares 

liées à l’X, des anomalies congénitales du cervelet et de la sclérose tubéreuse de Bourneville. 
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2. Le circuit du médicament à l’hôpital 

 

 2.1. Généralités 

 

   Le bon usage du médicament est suivi par la Commission du médicament et des 

dispositifs médicaux stériles (COMEDIMS), qui en fixe les objectifs prioritaires, dont la 

prévention et la surveillance des événements indésirables évitables, susceptibles de survenir 

dans ce circuit (2). 

 

   Le circuit du médicament est un processus de soins qui implique différents 

professionnels de santé : médecins, pharmaciens, infirmiers (3). Chaque étape de ce circuit 

peut être une source d’erreurs mettant en jeu la sécurité des patients.  

 

   La première étape du circuit du médicament est la prescription. Il s’agit d’un acte 

médical qui consiste à choisir un traitement par un ou plusieurs médicaments en tenant 

compte de la pathologie et des antécédents du patient, des examens pratiqués et du rapport 

bénéfice-risque pour la santé  du patient. La prescription, manuelle ou informatisée, doit 

contenir toutes les informations permettant d’identifier le patient ainsi que le prescripteur, les 

médicaments à délivrer et à administrer ainsi que leur posologie 

 

   La seconde étape du circuit du médicament est la dispensation. Il s’agit d’un acte 

pharmaceutique qui consiste en une analyse pharmaceutique de la prescription puis en une 

délivrance du médicament accompagnée de conseils adaptés. L’analyse pharmaceutique 

comprend une vérification de la conformité à la réglementation de l’ordonnance ainsi qu’une 

vérification des posologies, des interactions médicamenteuses, des incompatibilités physiques 

ou chimiques pour les médicaments à injecter… La dispensation peut également faire 

intervenir la réalisation de préparations magistrales ou hospitalières, selon les Bonnes 

Pratiques de Préparation. Enfin, la délivrance, nominale ou globalisée, permet de mettre à la 

disposition des services cliniques les médicaments nécessaires au traitement des patients. Elle 

peut être soumise à une réglementation particulière en fonction des classes de médicaments 

délivrés et de la traçabilité nécessaire à leur utilisation, comme pour les médicaments 

appartenant à la liste des stupéfiants ou les médicaments dérivés du sang. 
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   La troisième étape du circuit du médicament est l’administration. Il s’agit le plus 

souvent d’un acte infirmier et parfois médical qui consiste à administrer au patient un 

médicament à la posologie et selon le mode d’administration indiqués sur une prescription 

médicale. Un enregistrement de l’administration est effectué afin de garder une trace de tous 

les actes réalisés ainsi que des incidents éventuels. 

 

   Au cours de ces trois étapes, des erreurs peuvent survenir et la mission de chaque 

professionnel de santé est de minimiser au maximum ce risque. Des mesures générales 

comme l’informatisation du circuit du médicament sont en train de se mettre en place au sein 

de certains centres hospitaliers, comme à Lyon, mais l’attention portée par chaque 

professionnel de santé à l’étape du circuit du médicament qui lui incombe est la garantie de la 

sécurité du patient. 

 

 2.2. Rôle spécifique des infirmiers dans le circuit du médicament 

 

  2.2.1. Définition 

 

   D’après le dictionnaire Larousse (4), un infirmier ou une infirmière est une 

« personne habilitée à assurer la surveillance des malades et à les soigner sur prescription 

médicale ». De même, d’après le dictionnaire de l’Académie française (5), il s’agit d’une 

« personne qualifiée pour soigner les malades ou les blessés sous la direction d'un médecin, 

ou en exécutant ses prescriptions ». Le rôle des infirmiers dans le circuit du médicament est 

donc la mise en œuvre d’une prescription médicale lors de l’administration d’un ou plusieurs 

médicaments. Leur action ne se limite pas à cela et englobe l’ensemble des soins réalisés pour 

la santé des patients. 

 

  2.2.2. Cadre juridique 

 

   La description du cadre juridique ne sera pas exhaustive et nous n’aborderons que 

les aspects en rapport avec le sujet de cette thèse. 

 

   Dans la partie législative du Code de la Santé Publique (CSP), l’article L4311-1 

modifié par la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 88 stipule : « Est considérée comme 

exerçant la profession d'infirmière ou d'infirmier toute personne qui donne habituellement des 

(CC BY-NC-ND 2.0) 
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soins infirmiers sur prescription ou conseil médical, ou en application du rôle propre qui lui 

est dévolu. L'infirmière ou l'infirmier participe à différentes actions, notamment en matière de 

prévention, d'éducation de la santé et de formation ou d'encadrement. […] » (6) 

 

   La partie règlementaire du CSP précise l’ensemble des missions des infirmiers 

dans les articles R4311-1 à 15 (7). 

   L’article R4311-1 indique que « l’exercice de la profession d'infirmier ou 

d'infirmière comporte l'analyse, l'organisation, la réalisation de soins infirmiers et leur 

évaluation, la contribution au recueil de données cliniques et épidémiologiques et la 

participation à des actions de prévention, de dépistage, de formation et d'éducation à la 

santé », que « dans l'ensemble de ces activités, les infirmiers et infirmières sont soumis au 

respect des règles professionnelles et notamment du secret professionnel » et qu’«ils exercent 

leur activité en relation avec les autres professionnels du secteur de la santé, du secteur social 

et médico-social et du secteur éducatif. » 

 

   L’article R4311-2 précise que « les soins infirmiers, préventifs, curatifs ou 

palliatifs, intègrent qualité technique et qualité des relations avec le malade […] » et qu’« ils 

ont pour objet, dans le respect des droits de la personne, dans le souci de son éducation à la 

santé et en tenant compte de la personnalité de celle-ci dans ses composantes physiologique, 

psychologique, économique, sociale et culturelle :  

    - de protéger, maintenir, restaurer et promouvoir la santé physique et mentale 

des personnes ou l'autonomie de leurs fonctions vitales physiques et psychiques en vue de 

favoriser leur maintien, leur insertion ou leur réinsertion dans leur cadre de vie familial ou 

social ;  

    - de concourir à la mise en place de méthodes et au recueil des informations 

utiles aux autres professionnels, et notamment aux médecins pour poser leur diagnostic et 

évaluer l'effet de leurs prescriptions ;  

    - de participer à l'évaluation du degré de dépendance des personnes ;  

    - de contribuer à la mise en œuvre des traitements en participant à la 

surveillance clinique et à l'application des prescriptions médicales contenues, le cas 

échéant, dans des protocoles établis à l'initiative du ou des médecins prescripteurs ;  

    - de participer à la prévention, à l'évaluation et au soulagement de la douleur et 

de la détresse physique et psychique des personnes, particulièrement en fin de vie au moyen 

des soins palliatifs, et d'accompagner, en tant que de besoin, leur entourage. » 
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   L’article R4311-3 modifié par l’article 1 du décret n°2008-877 du 29 août 2008 est 

relatif aux « soins liés aux fonctions d'entretien et de continuité de la vie et visant à 

compenser partiellement ou totalement un manque ou une diminution d'autonomie d'une 

personne ou d'un groupe de personnes. » Il précise que le personnel infirmier « a compétence 

pour prendre les initiatives et accomplir les soins qu'il juge nécessaires » et que dans ce cadre, 

« il identifie les besoins de la personne, pose un diagnostic infirmier, formule des objectifs de 

soins, met en œuvre les actions appropriées et les évalue » et qu’il peut élaborer, avec la 

participation des membres de l'équipe soignante, des protocoles de soins infirmiers relevant 

de son initiative. […] » 

 

   L’article R4311-4 fait référence à la possibilité de collaboration avec des aides-

soignants, des auxiliaires de puériculture ou des aides médicopsychologiques au sein 

d’établissement ou de service à domicile à caractère sanitaire social ou médico-social, sous la 

responsabilité de l’infirmier. 

 

   L’article R4311-5 dresse une première liste des actes et soins réalisés par le 

personnel infirmier dans le but d’« identifier les risques et [d’] assurer le confort et la sécurité 

de la personne et de son environnement et comprenant son information et celle de son 

entourage » parmi lesquelles :  

    - « Soins et procédés visant à assurer l'hygiène de la personne et de son 

environnement ;  

    - Surveillance de l'hygiène et de l'équilibre alimentaire ;  

    - Dépistage et évaluation des risques de maltraitance ;  

    - Aide à la prise des médicaments présentés sous forme non injectable ;  

    - Vérification de leur prise ;  

    - Surveillance de leurs effets et éducation du patient ;  

    - Administration de l'alimentation par sonde gastrique, […] et changement de 

sonde d'alimentation gastrique ;  

    - Soins et surveillance de patients en assistance nutritive entérale ou 

parentérale ;  

    - Surveillance de l'élimination intestinale et urinaire et changement de sondes 

vésicales ;  

    - Soins et surveillance des patients sous dialyse rénale ou péritonéale […];  
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    - Installation du patient dans une position en rapport avec sa pathologie ou son 

handicap ;  

    - Préparation et surveillance du repos et du sommeil […];  

    - Aspirations des sécrétions d'un patient qu'il soit ou non intubé ou 

trachéotomisé ;  

    - Ventilation manuelle instrumentale par masque […];  

    - Administration en aérosols de produits non médicamenteux ;  

    - Recueil des observations de toute nature susceptibles de concourir à la 

connaissance de l'état de santé de la personne et appréciation des principaux paramètres 

servant à sa surveillance : température, pulsations, pression artérielle, rythme respiratoire, 

volume de la diurèse, poids, mensurations, réflexes pupillaires, réflexes de défense cutanée, 

observations des manifestations de l'état de conscience, évaluation de la douleur ;  

    - Réalisation, surveillance et renouvellement des pansements non 

médicamenteux ;  

    - Réalisation et surveillance des pansements et des bandages autres que ceux 

mentionnés à l'article R. 4311-7 ;  

    - Prévention et soins d'escarres ;  

    - Prévention non médicamenteuse des thromboses veineuses ;  

    - Soins et surveillance d'ulcères cutanés chroniques ;  

    - Toilette périnéale ;  

    - Préparation du patient en vue d'une intervention, notamment soins cutanés 

préopératoires ;  

    - Recherche des signes de complications pouvant survenir chez un patient 

porteur d'un dispositif d'immobilisation ou de contention ;  

    - Soins de bouche avec application de produits non médicamenteux ;  

    - Irrigation de l'œil et instillation de collyres ;  

    - Participation à la réalisation des tests à la sueur et recueil des sécrétions 

lacrymales ;  

    - Surveillance de scarifications, injections et perfusions mentionnées aux 

articles R. 4311-7 et R. 4311-9 ;  

    - Surveillance de patients ayant fait l'objet de ponction à visée diagnostique ou 

thérapeutique […];  

    - Détection de parasitoses externes et soins aux personnes atteintes de celles-ci 

;  
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    - Surveillance des fonctions vitales et maintien de ces fonctions par des 

moyens non invasifs et n'impliquant pas le recours à des médicaments ;  

    - Surveillance des cathéters, sondes et drains ;  

    - Participation à la réalisation d'explorations fonctionnelles, à l'exception de 

celles mentionnées à l'article R. 4311-10, et pratique d'examens non vulnérants de dépistage 

de troubles sensoriels […];  

    - Recueil des données biologiques obtenues par des techniques à lecture 

instantanée suivantes : - Urines : glycosurie acétonurie, protéinurie, recherche de sang, 

potentiels en ions hydrogène, pH ;  

      - Sang : glycémie, acétonémie ;  

    - Entretien d'accueil privilégiant l'écoute de la personne avec orientation si 

nécessaire ;  

    - Aide et soutien psychologique ;  

    - Observation et surveillance des troubles du comportement. » 

 

   L’article R4311-6 précise les actes et soins accomplis par le personnel infirmier 

dans le domaine de la santé mentale. 

 

   L’article R4311-7 modifié par l’article 11 4° du décret 2005-840 2005-07-20 

précise les différentes scarifications, injections, perfusions et prélèvements ainsi que les actes 

spécifiques aux pansements médicamenteux, à la contention, aux sondes, à la surveillance de 

l’état du patient et aux soins nécessaires à son confort relevant de la compétence du personnel 

infirmier en application d’une prescription médicale ou d’un protocole. 

 

   L’article R4311-8 concerne les traitements antalgiques que le personnel infirmier 

peut entreprendre et adapter en fonction de protocoles préétablis. 

 

   L’article R4311-9 indique les actes que le personnel infirmier peut accomplir sur 

prescription médicale, sous la surveillance d’un médecin, notamment :  

    - les «[…] injections et perfusions de produits d’origine humaine nécessitant, 

préalablement à leur réalisation, lorsque le produit l'exige, un contrôle d'identité et de 

compatibilité obligatoire effectué par l'infirmier ou l'infirmière » ; 
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    - les « injections de médicaments à des fins analgésiques dans des cathéters 

périduraux et intrathécaux ou placés à proximité d'un tronc ou d'un plexus nerveux, mis en 

place par un médecin et après que celui-ci a effectué la première injection […]» ;  

    - les « […] cures de sevrage et de sommeil. »  

 

   L’article R4311-10 mentionne les techniques mises en œuvre par le médecin et 

auxquelles participe le personnel infirmier. 

 

   L’article R4311-11 énumère les activités exercées en priorité par le personnel 

infirmier titulaire du diplôme d'Etat de bloc opératoire ou en cours de formation préparant à 

ce diplôme. 

 

   L’article R4311-12 résume les activités que le personnel infirmier anesthésiste 

diplômé d’Etat est habilité à réaliser, en présence d’un médecin anesthésiste-réanimateur, 

après examen et établissement d’un protocole par celui-ci. 

 

   L’article R4311-13 est relatif aux « actes concernant les enfants de la naissance à 

l'adolescence » qui « […] sont dispensés en priorité par une infirmière titulaire du diplôme 

d'Etat de puéricultrice et l'infirmier ou l'infirmière en cours de formation préparant à ce 

diplôme », en particulier :  

    - « Suivi de l'enfant dans son développement et son milieu de vie ;  

    - Surveillance du régime alimentaire du nourrisson ;  

    - Prévention et dépistage précoce des inadaptations et des handicaps ;  

    - Soins du nouveau-né en réanimation ;  

    - Installation, surveillance et sortie du nouveau-né placé en incubateur ou sous 

photothérapie. »  

 

   L’article R4311-14 stipule qu’«en l'absence d'un médecin, l'infirmier ou 

l'infirmière est habilité, après avoir reconnu une situation comme relevant de l'urgence ou de 

la détresse psychologique, à mettre en œuvre des protocoles de soins d'urgence, préalablement 

écrits, datés et signés par le médecin responsable. Dans ce cas, l'infirmier ou l'infirmière 

accomplit les actes conservatoires nécessaires jusqu'à l'intervention d'un médecin. Ces actes 

doivent obligatoirement faire l'objet de sa part d'un compte rendu écrit, daté, signé, remis au 

médecin et annexé au dossier du patient.  
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   En cas d'urgence et en dehors de la mise en œuvre du protocole, l'infirmier ou 

l'infirmière décide des gestes à pratiquer en attendant que puisse intervenir un médecin. Il 

prend toutes mesures en son pouvoir afin de diriger la personne vers la structure de soins la 

plus appropriée à son état. » 

 

   L’article R4311-15 précise les actions que le personnel infirmier peut proposer, 

organiser ou auxquelles il peut participer, comme les formations, les encadrements de 

stagiaires, les dépistages… 

 

  2.2.3. Mise en œuvre 

 

   Dans le circuit du médicament, le personnel infirmier réalise le plus souvent la 

troisième étape, l’administration du médicament, même si cette action peut parfois être 

effectuée par le personnel médical. 

 

   Préalablement à l’administration de tout médicament, le personnel infirmier doit se 

tenir informé des projets thérapeutiques concernant le ou les patients dont il a la charge. Les 

réunions de service pendant lesquelles ces projets sont discutés constituent une bonne source 

d’information et le personnel infirmier est invité à y participer dans la limite de ses 

disponibilités. Pour les médicaments dont les modalités d’administration sont particulières, 

comme en pédiatrie, il existe des documents validés permettant d’aider à leur utilisation. 

 

   L’administration par le personnel infirmier fait généralement suite à une 

prescription écrite, sauf dans le cas d’une urgence vitale où le médicament pourra être prescrit 

oralement. 

 

   La prescription doit être vérifiée avant l’administration. Elle ne doit faire l’objet 

d’aucune retranscription. Si l’infirmier ou l’infirmière a un doute ou si la prescription semble 

incomplète, il ou elle doit se renseigner auprès du médecin qui l’a rédigée.  

 

   Lors de la préparation du médicament à administrer, le personnel infirmier doit 

vérifier la concordance entre la prescription et le médicament préparé. La date de péremption 

et l’aspect du médicament doivent également être contrôlés. De plus, si une reconstitution est 

nécessaire, elle doit être extemporanée et effectuée dans des conditions d’hygiène adéquates 
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et suivant le résumé des caractéristiques du produit (RCP). La possibilité de broyage des 

comprimés, d’ouverture des gélules, de mise en solution ou en suspension doit être validée, en 

particulier pour la pédiatrie où les enfants ne sont pas toujours capables d’avaler les formes 

orales sèches ou lors de l’utilisation de sondes nasogastriques ou de gastrostomies. En outre, 

ces formes orales ne devront pas être déconditionnées avant la présentation au patient afin de 

ne pas altérer leurs qualités. 

 

   La prescription doit être respectée, en particulier pour les conditions de 

surveillance lors de l’administration : présence d’un médecin, surveillance cardiaque… 

 

   Au moment de l’administration, le personnel infirmier doit vérifier l’identité du 

patient et le questionner sur une éventuelle allergie au médicament à administrer. Il doit 

également évaluer si le patient est autonome pour s’administrer lui-même le médicament. Si 

c’est le cas, il doit vérifier la bonne compréhension des modalités d’administration du 

traitement, et dans le cas contraire, il doit assister le patient pour la prise du médicament. 

 

   Les règles d’hygiène et de sécurité doivent toujours être respectées, pour le patient 

et pour le personnel infirmier.  

 

   Si une injection intraveineuse doit être effectuée, les vitesses d’injection devront 

être respectées et, en cas de mélange de différents médicaments, le personnel infirmier devra 

vérifier l’absence d’incompatibilités physiques ou chimiques entre les différent produits afin 

d’éviter la formation de précipités. 

 

   Un enregistrement des conditions d’exécution de l’administration doit toujours 

être effectué, par informatique ou non suivant les supports utilisés pour la prescription. Il 

comprendra la dénomination commune du médicament, la dose, ainsi que les modalités de 

reconstitution et de dilution éventuelles, la date et l’heure d’administration, les sites 

d’injection éventuels. Pour certains médicaments, on pourra également indiquer le numéro de 

lot. De même, dans le cas des médicaments appartenant à la liste des stupéfiants ou dans celui 

des médicaments dérivés du sang, un enregistrement spécifique comportant les mentions 

légales obligatoires sera réalisé. 
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   Le personnel infirmier devra également signaler toute absence d’administration 

ainsi que la cause qui a été à l’origine de la non-administration. 

 

   Le personnel infirmier a aussi la charge de la surveillance thérapeutique du patient 

après l’administration, afin d’évaluer ses bienfaits et de détecter les éventuels effets 

indésirables. En cas de survenue d’un effet indésirable, celui-ci est enregistré dans le dossier 

du patient et déclaré selon les procédures de l’établissement hospitalier. Le traitement du 

patient est également réévalué en fonction de la gravité de l’effet indésirable. 

 

   Le centre régional de pharmacovigilance gère les déclarations d’effets 

indésirables. Celles-ci sont obligatoires pour :  

    - les effets indésirables graves (décès, mise en jeu du pronostic vital, 

nécessitant une hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation, provoquant une 

invalidité ou une incapacité importantes ou durables, ou se manifestant par une anomalie ou 

une malformation congénitale ; 

    - les effets indésirables inattendus (non décrits dans le résumé des 

caractéristiques du produit) ; 

    - les réaction nocives et non voulues résultant d’un mésusage. 

 

   Le patient reçoit une information sur son traitement, voire une éducation 

thérapeutique, surtout dans le cas des pathologies chroniques. L’entourage du patient peut 

également bénéficier de ces informations afin de mieux prendre en charge la pathologie. 

Parmi ces informations, la mention des effets indésirables potentiels pouvant survenir est 

nécessaire ainsi que la manière de les gérer et de les déclarer éventuellement aux autorités 

sanitaires. 
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3. Problèmes liés aux médicaments 

 

   Les médicaments sont des produits qui nécessitent une sécurité importante, que ce 

soit lors de la prescription ou de l’administration. Une étude menée au sein de trente six 

institutions hospitalières américaines a démontré que des erreurs potentiellement dangereuses 

se produisaient plus de quarante fois par jour dans un hôpital de trois cents lits et qu’en 

moyenne, un patient était susceptible de subir deux erreurs par jour (8). De plus, aux Etats-

Unis, il a été déterminé que les erreurs médicamenteuses causaient environ sept mille morts 

par an et il est estimé que deux patients sur cent peuvent être victimes d’erreurs 

médicamenteuses évitables (9). Selon cette étude, environ cinq pour cent des erreurs 

significatives mettent potentiellement la vie des patients en danger. Dans une autre étude 

menée à l’université d’Harvard, les erreurs médicamenteuses ont été reconnues comme la 

cause la plus commune d’évènements indésirables iatrogènes (19,4%) (10). De plus, même si 

la fréquence des erreurs médicamenteuses est similaire pour les enfants et les adultes, les 

risques d’erreurs avec des effets nocifs sont trois fois plus élevés pour les enfants. 

 

   Les professionnels de santé, afin d’éviter ces erreurs, essaient d’obtenir autant de 

renseignements que nécessaire sur les médicaments, leur mode et leur voie d’administration, 

leurs posologies… Une étude réalisée au Brésil en 2004 a identifié et analysé les questions 

posées aux infirmières par les techniciens et les auxiliaires infirmiers pendant la préparation et 

l’administration des médicaments au sein de différentes unités de soins (8). 

   Dans cette étude, quarante pour cent des questions concernaient la dilution des 

médicaments, que ce soit par rapport à la nécessité d’une dilution, au diluant à utiliser, à la 

durée de conservation du médicament dilué ou à la possibilité d’une précipitation. Quinze 

pour cent des questions avaient un rapport avec la voie et le mode d’administration des 

médicaments. Les autres interrogations concernaient les interactions éventuelles entre des 

médicaments administrés par voie intraveineuse, les vitesses de perfusion, la préparation de 

certains médicaments, leur indication, leur mode d’action, le calcul des doses à administrer, la 

correspondance entre le nom de marque et la dénomination commune internationale (DCI)… 

   L’étude a évalué le pourcentage de réponses correctes apportées par les 

infirmières. Soixante-quatre pour cent des réponses ont été considérées comme correctes, 

c’est-à-dire suffisantes pour une administration sans danger du médicament. Dix-huit pour 

cent des réponses étaient incorrectes et le reste des réponses a été considéré comme 
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partiellement correct, c’est-à-dire ne fournissant pas une information suffisante pour une 

administration sécurisée du médicament, soit environ trente-six pour cent de réponses 

n’assurant pas la sécurité du patient. Ces résultats laissent penser que les infirmières ne 

disposent pas de toutes les informations nécessaires à la préparation et à l’administration des 

médicaments en toute sécurité. 

   Cette étude a également analysé les sources consultées par les infirmières pour 

apporter leurs réponses. Dans plus de quarante-neuf pour cent des cas, les infirmières se sont 

basées sur la littérature, leurs connaissances personnelles ou sur des informations obtenues de 

leurs collègues d’autres secteurs. Dans seulement sept et demi pour cent des cas, un 

pharmacien a été consulté. 

   Ces résultats montrent la nécessité pour le personnel infirmier d’avoir à sa 

disposition une documentation précise sur les médicaments utilisés afin d’obtenir une sécurité 

maximale pour le patient. 

 

   Les procédures instaurées dans les hôpitaux concernant la prévention des erreurs 

médicamenteuses ont également une importance capitale pour la sécurité des patients. Une 

étude menée à Buenos Aires a comparé la prévalence et les caractéristiques des erreurs 

médicamenteuses dans des unités de soins pédiatriques et néonataux avant et après la mise en 

place de procédures permettant la diminution des erreurs lors de la prescription et de 

l’administration des médicaments (10). Ces procédures n’étaient pas punitives mais 

consistaient à promouvoir un changement culturel dans l’approche des erreurs médicales et à 

développer une attitude orientée vers la sécurité du patient. L’éducation des professionnels de 

santé était visée par différentes activités : rencontres interdisciplinaires, groupes de travail, 

recherche d’informations dans des bases de données bibliographiques, échanges 

d’informations avec des hôpitaux d’autres pays et création d’un système pour le signalement 

anonyme des erreurs. Des stratégies pour diminuer les erreurs médicamenteuses ont 

également été mises en place, incluant des modifications dans le processus de prescription des 

médicaments, des interactions actives avec des pharmaciens, ainsi que la mise en place d’une 

liste de dix étapes pour réduire les erreurs médicamenteuses, fournie à tous les prescripteurs et 

tous les infirmiers. Après la mise en place de l’ensemble des mesures, la prévalence des 

erreurs était significativement plus basse (-4,1%), cette diminution étant observée au niveau 

des prescriptions et de l’administration. 
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 3.1. Pouvant être provoqués par les infirmiers 

 

   Le personnel infirmier est responsable de la préparation extemporanée de certains 

médicaments ainsi que de l’administration des traitements aux patients. Ces opérations 

peuvent être source d’erreurs potentiellement nuisibles aux malades. Par exemple, 

l’administration d’une dose inadéquate de médicament est une des causes les plus fréquentes 

d’effets indésirables en pédiatrie (11). 

 

   Les médicaments administrés de manière erronée peuvent nuire aux patients à 

cause de différents facteurs tels que l’incompatibilité pharmacologique, les effets indésirables 

ou les interactions pharmacologiques (8). Les professionnels qui administrent les traitements 

doivent être conscients et sûrs de leurs actions et avoir les connaissances nécessaires, ou du 

moins pouvoir accéder à celles-ci. Si leurs doutes ne sont pas clarifiés de manière correcte ou 

si les difficultés qu’ils rencontrent ne sont pas résolues, cela peut conduire à l’incertitude et à 

l’insécurité : cette situation représente un facteur de risque d’apparition d’erreurs dans le 

circuit du médicament. 

 

   Les erreurs médicamenteuses peuvent être liées au nom de spécialité, à 

l’emballage du médicament, ces deux éléments pouvant engendrer des confusions, ou alors à 

des instructions d’usage imprécises (12)… Les fabricants de médicaments sont amenés à 

prendre en considération tous ces paramètres afin d’éviter ces erreurs. 

 

   Pour les médicaments utilisés par voie injectable, il peut se produire des erreurs de 

dilution, en particulier lorsque de faibles volumes sont nécessaires (13). Les erreurs de 

dilution peuvent aboutir parfois à des doses dix fois plus importantes ou plus faibles que la 

dose nécessaire, entraînant un surdosage et un risque d’effets indésirables plus important voire 

de toxicité, ou un sous-dosage induisant une inefficacité préjudiciable aux patients. De plus, 

lorsque de faibles volumes sont injectés, ils peuvent être perdus dans les volumes morts des 

tubulures et donc ne pas agir.  

 

   Il existe également un problème lors de l’administration entérale des médicaments, 

ce qui illustre l’absence fréquente de directives officielles permettant de guider le personnel 

infirmier dans cette tâche (14). Cela conduit à une variabilité des techniques d’administration. 

Ce manque de standardisation, d’informations et de médicaments adaptés à la pédiatrie ou à 
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l’administration entérale présents sur le marché induisent inévitablement l’exécution de 

manipulations à risque lors de la préparation et de l’administration pouvant éventuellement 

mettre en danger le patient. 

 

   Le personnel infirmier, lors de l’administration de médicaments par voie 

parentérale peut également commettre des erreurs en mélangeant différentes solutions sans en 

vérifier la compatibilité. Cela peut aboutir à des réactions non désirées et potentiellement 

dangereuses pour le patient. 

 

 3.2. Pouvant être repérés par les infirmiers 

 

   Des études portant sur les déclarations d’erreurs réalisées par le personnel 

infirmier ont montré qu’un manque d’identification des erreurs pouvait être un frein à la 

déclaration efficace d’erreurs médicales (15). Paradoxalement, le personnel infirmier est 

souvent un élément majeur du système d’identification d’erreurs. 

 

  3.2.1. Avant l’administration 

 

   Dans l’étude menée à Buenos Aires, avant la mise en place de mesures 

préventives, les taux d’erreurs étaient très importants, en particulier lors de la 

prescription avec une erreur toute les cinq à six ordonnances, presque deux fois plus que les 

erreurs d’administration (10). Les mesures préventives mises en place comprenaient entre 

autres la distribution au personnel infirmier d’une liste d’étapes à respecter pour réduire les 

erreurs d’administration des médicaments et des solutions intraveineuses. Le premier point 

préconisait de ne pas administrer de médicaments en cas de doute sur la prescription, 

d’illisibilité ou d’absence de date de prescription. Ensuite, avant l’administration, le personnel 

infirmier doit vérifier le nom du patient et s’assurer que le médicament lui est bien destiné. Il 

doit également vérifier la dose, la voie d’administration et éventuellement le temps de 

perfusion. Dans le cas où les médicaments sont administrés par la famille, le personnel 

infirmier doit vérifier et superviser l’administration afin d’éviter des erreurs potentielles. En 

dernier lieu, la liste précise qu’en cas de doute, le personnel infirmier doit s’adresser 

directement au médecin afin de clarifier la situation et d’éviter les risques d’erreurs. 

   Malgré tout, le personnel infirmier doit posséder des connaissances suffisantes sur 

les médicaments afin de pouvoir se rendre compte des erreurs potentielles. 
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   Dans une étude menée aux Etats-Unis et portant sur l’identification, la révélation 

au patient et la déclaration aux autorités compétentes d’erreurs médicales par des médecins, 

des infirmières et des techniciens médicaux d’urgence (ambulancier des services 

d’urgence,…), les infirmières identifiaient autant d’erreurs médicamenteuses que les 

médecins parmi les cas cliniques présentés (environ 95%), même si au niveau des erreurs 

cognitives présentées concernant entre autres le diagnostic, les médecins étaient plus 

compétents (15). 

 

  3.2.2. Après l’administration 

 

   Il entre dans les attributions légales du personnel infirmier de concourir à la mise 

en place de méthodes et au recueil des informations utiles aux autres professionnels, et 

notamment aux médecins pour poser leur diagnostic et évaluer l'effet de leurs prescriptions 

ainsi que de contribuer à la mise en œuvre des traitements en participant à la surveillance 

clinique et à l'application des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des 

protocoles établis à l'initiative du ou des médecins prescripteurs (16). Le personnel infirmier 

est également chargé d’aider à la prise des médicaments présentés sous forme non injectable, 

de vérifier leur prise, de surveiller leurs effets et d’éduquer le patient. Il recueille aussi  des 

observations de toute nature susceptibles de concourir à la connaissance de l'état de santé de 

la personne et apprécie les principaux paramètres servant à sa surveillance : température, 

pulsations, pression artérielle, rythme respiratoire, volume de la diurèse, poids, mensurations, 

réflexes pupillaires, réflexes de défense cutanée, observations des manifestations de l'état de 

conscience, évaluation de la douleur. Enfin, le personnel infirmier est chargé de recueillir des 

données biologiques obtenues par des techniques à lecture instantanée sur les urines 

(glycosurie, acétonurie, protéinurie, recherche de sang, potentiels en ions hydrogène, pH) et 

sur le sang (glycémie, acétonémie) (17). 

 

   Le personnel infirmier est donc en première ligne pour évaluer l’état de santé du 

malade après l’administration de médicaments et peut donc déterminer la présence d’effets 

indésirables liés au traitement reçu. Cependant, il doit être bien informé des potentiels effets 

des médicaments afin de pouvoir analyser clairement une situation. 
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4. Problèmes spécifiques  à l’utilisation des médicaments en neuropédiatrie 

 

 4.1. Manque d’essais cliniques en pédiatrie 

 

   On estime que l’efficacité et la sécurité de cinquante à quatre-vingt-dix pour cent 

des médicaments prescrits chez les enfants n’ont pas été étudiées de manière satisfaisante 

(18). La physiopathologie et la pharmacologie spécifiques aux différentes périodes de la vie 

expliquent pour une grande part les différences observées entre l’adulte et l’enfant. Ces 

différences entraînent des effets cliniques (souhaités ou indésirables) inattendus lorsque les 

médicaments testés uniquement chez les adultes sont prescrits aux enfants. Ce constat justifie 

le développement d’une démarche hypothéticodéductive propre aux populations pédiatriques 

et l’évaluation des similarités et différences entre l’adulte et l’enfant en fonction de la 

maturation. Cependant, en raison du faible nombre d’enfants touchés par chaque pathologie, 

des difficultés éthiques et pratiques de la réalisation des essais cliniques et de la non-

rentabilité pour l’industrie, les produits évalués spécifiquement pour les enfants sont rares. 

 

   En effet, du point de vue d’une compagnie pharmaceutique, les enfants 

représentent une population cible de petite taille pour laquelle il existe un risque 

significativement plus important d’effets indésirables pouvant causer la chute d’un 

médicament par ailleurs couronné de succès (19). Cela réduit la motivation à conduire des 

essais qui pourraient fournir les informations nécessaires pour une utilisation en pédiatrie. 

 

   De plus, en règle générale, les essais cliniques en cours sont couverts par le plus 

grand secret, ce qui aboutit à la répétition inutile d’essais répondant à une question déjà 

résolue (20) et par conséquent à une perte de temps et d’argent. En effet, les essais cliniques 

en pédiatrie sont plus longs et plus coûteux que ceux réalisés chez les adultes. Cela explique 

en partie la réticence des industries pharmaceutiques à s’engager dans cette voie. 

 

   De surcroît, le développement des médicaments pédiatriques repose sur un conflit 

d’intérêts (19). D’une part, la population pédiatrique est fondamentalement différente de la 

population adulte, que ce soit au niveau de la réponse au traitement, des profils de toxicité ou 

du métabolisme du médicament. Cela nécessite donc des essais cliniques spécifiques pour 

prouver l’efficacité et la sécurité d’un traitement pédiatrique. D’autre part, les enfants sont 

(CC BY-NC-ND 2.0) 
CLERC Christelle



 28 

une population vulnérable et doivent être protégés selon les codes d’éthique régissant la 

recherche. Cependant, obtenir le consentement éclairé d’un enfant est difficile voire 

impossible et par conséquent, l’inclusion d’enfants dans des essais cliniques peut être perçue 

comme non éthique. 

 

   Les enfants ne sont pas capables, d’un point de vue légal, de consentir à participer 

à des essais, et ils méritent d’être protégés (21). La déclaration d’Helsinki de l’Association 

médicale mondiale définit les principes éthiques qui doivent régir la recherche médicale 

impliquant des êtres humains (22). Elle stipule entre autres qu’une personne incluse dans une 

recherche médicale doit être correctement informée sur l’ensemble de la recherche et doit 

fournir son consentement libre et éclairé. Dans le cas d’une personne non capable de remplir 

ces conditions, c’est son représentant légal qui donne son consentement éclairé. Dans le cas 

d’un enfant, c’est généralement un de ses parents ou les deux qui donnent leur consentement, 

cependant, l’enfant peut également donner son assentiment en complément (21). L’âge à 

partir duquel un enfant peut donner son assentiment n’est pas clairement établi et peut varier 

suivant les études. 

 

   Cependant, faire entrer un enfant dans un essai thérapeutique semble aller contre le 

devoir éthique des parents qui est de protéger leur enfant, en particulier face à une situation 

incertaine (21). Les parents ne savent pas que la plupart des médicaments donnés 

habituellement à leur enfant n’ont pas été évalués, ni que la médecine expérimentale requiert 

des essais pour démontrer leur efficacité et leur sécurité. Le consentement des parents est 

obtenu plus facilement si le but de l’essai est bien expliqué et si une relation de confiance est 

établie entre les parents et les médecins. Il semblerait que la gravité de la maladie intervienne 

également dans la décision même si les résultats des études sont parfois contradictoires. 

 

   La Conférence internationale d’harmonisation qui regroupe l’Europe, le Japon et 

les Etats-Unis a mis en place un certain nombre de recommandations dans le but d’harmoniser 

les protocoles d’autorisation des médicaments (23). Parmi ces recommandations, la directive 

E11 concerne la recherche clinique des produits médicinaux dans la population pédiatrique. 

Elle distingue cinq sous-groupes d’âge : les nouveau-nés prématurés, les nouveau-nés à terme 

entre zéro et vingt-sept jours, les nourrissons entre vingt-huit jours et vingt-trois mois, les 

enfants entre deux et onze ans et les adolescents entre douze et seize ou dix-huit ans selon la 

région. Chaque sous-groupe doit être étudié de manière séparée car les caractéristiques 
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pharmacocinétiques et pharmacodynamiques varient en fonction de la maturation des organes, 

du développement psychomoteur, etc. Cependant, au sein même des sous-groupes, il peut 

exister des différences importantes, par exemple en fonction de l’âge de la puberté, ou de la 

maturation du foie qui s’achève généralement vers trois ou quatre ans (21). De plus, la 

clairance rénale d’un enfant peut varier de dix à deux cents millilitres par minute au cours de 

sa croissance (13), ce qui implique des conséquences sur la demi-vie et l’élimination des 

médicaments utilisant cette voie : par exemple des molécules activement sécrétées par le tubule 

rénal comme le furosémide ou l’amoxicilline voient leurs demi-vies prolongées (14). 

 

   Par conséquent, les différences au sein de la population pédiatrique justifient le 

besoin d’effectuer plusieurs sous-groupes ou plusieurs études ou alors d’inclure suffisamment 

de patients pour pouvoir obtenir des conclusions sur des aspects spécifiques de l’évaluation 

du médicament (21). Cela augmente la complexité de réalisation de ces études déjà difficiles à 

mettre en place. 

 

   En ce qui concerne les Etats-Unis, les législateurs ont promulgué des règlements et 

créé des incitations pour que l’industrie pharmaceutique développe les autorisations 

d’utilisation des médicaments en pédiatrie (19). Les recommandations sont basées sur 

l’urgence et le besoin du médicament. Le législateur peut demander à ce que les études soient 

commencées immédiatement pour des affections mortelles où il n’existe pas d’alternative 

thérapeutique. Dans les autres cas, les essais peuvent être repoussés jusqu’à ce que les essais 

de phase II aient été réalisés chez les adultes. 

 

   Les résultats d’une étude aux Etats-Unis montrent que ces mesures législatives ont 

diminué le temps entre la mise sur le marché des médicaments et l’autorisation 

supplémentaire pour l’usage en pédiatrie, mais ce temps reste malgré tout assez important 

(19). De plus, la proportion d’agréments pédiatriques déposés dans l’année suivant 

l’autorisation de mise sur le marché (AMM) n’a pas significativement augmenté. Cependant, 

une forte augmentation du nombre d’essais cliniques effectués chez les enfants a tout de 

même été enregistrée (18). 

 

   En ce qui concerne l’Europe, le règlement du Parlement Européen et du Conseil du 

12 décembre 2006 relatif aux médicaments à usage pédiatrique prévoit la mise en place d’un 

comité pédiatrique au sein de l’Agence Européenne du Médicament ayant pour missions :  
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    - d’évaluer le contenu de tout plan d'investigation pédiatrique et d’émettre un 

avis à ce sujet; 

    - d’évaluer les dérogations et les reports et d’émettre un avis à ce sujet; 

    - d’évaluer, à la demande du comité des médicaments à usage humain, d'une 

autorité compétente ou du demandeur, la conformité d'une demande d'autorisation de mise sur 

le marché par rapport au plan d'investigation pédiatrique approuvé correspondant, et d’émettre 

un avis à ce sujet; 

    - d’évaluer, à la demande du comité des médicaments à usage humain ou d'une 

autorité compétente, toute donnée recueillie conformément à un plan d'investigation 

pédiatrique approuvé et d’émettre un avis sur la qualité, la sécurité et l'efficacité du 

médicament destiné à la population pédiatrique; 

    - de formuler, à la demande du directeur exécutif de l'Agence ou à la demande 

de la Commission, des conseils relatifs à toute question liée aux médicaments destinés à la 

population pédiatrique; 

    - de dresser un inventaire spécifique des besoins en médicaments pédiatriques 

et d’en assurer la mise à jour régulière ; 

    - de conseiller l'Agence et la Commission en ce qui concerne la 

communication des mesures disponibles pour la réalisation de recherches sur les médicaments 

pédiatriques… (24) 

 

   Des mesures incitatives, comme aux Etats-Unis, sont également proposées dans ce 

règlement européen, comme la prolongation de la durée de protection du brevet du 

médicament (24). Des mesures incitatives peuvent également être mises en place au niveau 

national afin de favoriser la recherche sur les médicaments à usage pédiatrique. Des 

financements pour la recherche sur des médicaments en faveur de la population pédiatrique 

sont prévus dans le budget communautaire afin de soutenir les études liées aux médicaments 

ou aux substances actives non couverts par un brevet. 

 

   Dans le cadre de ce règlement européen, le Comité d’Orientation Pédiatrique 

(COP) a été créé au sein de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 

(AFSSAPS) le 20 janvier 2006 avec pour missions principales de contribuer à la réflexion 

stratégique et à la définition des actions à mettre en place au niveau national, et de répondre 

aux questions scientifiques pédiatriques faisant suite à des dépôts de demandes ou saisines 

émis par les instances internes de l’agence ou extérieures (25). Ce comité pluridisciplinaire est 
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composé de 37 experts externes et se réunit tous les trimestres. Parmi les attributions du COP 

figurent la réflexion et la participation à la définition et à la mise en place d’actions dans le 

cadre de l’application du règlement au niveau national : 

    - Bilan de l’utilisation en pédiatrie des médicaments hors AMM ou sans 

AMM ; 

    - Support au développement des réseaux d’investigations pédiatriques au 

niveau national dans le cadre du network européen ; 

    - Elaboration de documents pédiatriques au niveau national (Recommandations 

thérapeutiques ou de bon usage des médicaments pédiatriques) ou européen (Guidelines de l’« 

Efficacy Working Group » de l’Agence Européenne du Médicament). 

 

   Un groupe de travail sur les Plans d’Investigation Pédiatriques (PIPs) a également 

été créé (25). Sa mission principale consiste à contribuer à l’évaluation des PIPs, en fonction 

des critères établis par le Comité Pédiatrique européen, en coordination avec son représentant 

français. Selon le nouveau règlement européen pédiatrique, un Plan d’Investigation 

Pédiatrique (PIP) doit être soumis par tout demandeur pour une nouvelle demande d’AMM ou 

lors d’une modification de l'AMM pour une spécialité pharmaceutique déjà autorisée. Ce PIP 

doit détailler le programme de développement envisagé pour le médicament et fournir des 

données visant à démontrer la qualité, la sécurité et l’efficacité du médicament dans les 

différentes catégories d’âges pédiatriques dans le dossier final de demande d’AMM. 

   Le groupe de travail évalue en particulier :  

    - l’intérêt et les besoins thérapeutiques de développer un médicament à usage 

pédiatrique dans l’indication et dans les catégories d’âge pédiatriques revendiquées ; 

    - les mesures envisagées pour adapter la forme pharmaceutique du produit aux 

enfants, en vue d’améliorer sa sécurité, son efficacité, son acceptabilité, ou son usage dans les 

différents sous-groupes d’âge ; 

    - les études pré-cliniques et les essais cliniques proposés dans le cadre du plan 

de développement pédiatrique du produit ; 

    - le plan de suivi de pharmacovigilance ainsi que le plan de gestion de risques à 

prévoir en fonction des caractéristiques du produit. 

 

   Enfin, un Réseau d’Investigation Pédiatrique des Produits de Santé (RIPPS) a 

également été créé en 2005 sous l’égide de l’Inserm et de la Société Française de Pédiatrie 

pour faciliter la réalisation d’essais cliniques au niveau national et garantir la qualité de ces 
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essais (25). Il fera partie du réseau européen mis en place par l’Agence Européenne du 

Médicament. Le RIPPS est un réseau collaboratif multidisciplinaire dont les principaux 

objectifs sont de développer et d’appliquer des méthodes adaptées pour apporter la preuve des 

concepts thérapeutiques chez l’enfant, de développer la recherche sur les similarités et les 

différences entre adulte et enfant, et de développer des enseignements et des formations 

spécifiques pour les investigateurs des essais cliniques (18). Ce réseau met en relation des 

centres de biologie et de pharmacologie spécialisés en pédiatrie ou dans la recherche sur les 

organismes en développement, des pharmacies habilitées à fabriquer des médicaments avec 

des formes galéniques adaptées aux enfants, des plates-formes d’ingénierie et de soutien 

méthodologique, des réseaux d’essais cliniques chez l’enfant en cancérologie, le réseau des 

centres d’investigation clinique pédiatrique, des groupes de la Société française de pédiatrie, 

des investigateurs cliniciens en pédiatrie, des centres de pharmacovigilance et de 

pharmacoépidémiologie pour évaluer l’innocuité à long terme des médicaments. 

 

   Malgré toutes ces mesures, la faible participation aux essais cliniques est un 

problème grave qui aboutit souvent à l’impossibilité de démontrer l’efficacité et la sécurité 

dans tous les sous-groupes pédiatriques (26). Les données pharmacocinétiques en pédiatrie 

peuvent être utilisées pour extrapoler l’efficacité et la sécurité à partir de données obtenues 

chez les adultes ou chez des enfants d’âge différent. Cependant, ces extrapolations à partir de 

l’adulte  et la supposition qu’un nouveau-né prématuré réagit aux médicaments de la même 

façon qu’un enfant de douze ans peuvent mener à de dangereuses erreurs. 

 

 4.2. Utilisation de médicaments hors AMM 

 

   La conséquence du conflit d’intérêt concernant le développement des médicaments 

pédiatriques est l’augmentation paradoxale des prescriptions hors AMM chez les enfants, 

avec comme conséquence une augmentation significative des effets indésirables (19). 

 

   L’autorisation de mise sur le marché représente le résultat d’une évaluation 

complète par des experts du rapport bénéfices-risques du médicament (20). Elle analyse 

l’ensemble des essais, y compris les essais négatifs non publiés, qui doivent légalement être 

soumis. Les autorités peuvent aussi vérifier la réalité des inclusions ou le respect du protocole 

par une inspection de bonne pratique clinique.  
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   En France, soixante pour cent des prescriptions en milieu hospitalier sont hors 

autorisation de mise sur le marché et atteignent quatre-vingt-dix pour cent chez les nouveaux-

nés dans les unités de soins intensifs (18). Dans une étude menée à l’hôpital Robert Debré de 

Paris sur l’utilisation hors recommandations des médicaments innovants et coûteux en 

pédiatrie, il a été déterminé que quatre-vingts pour cent des médicaments étaient utilisés dans 

des indications reconnues, cinq pour cent dans des indications pertinentes en cours 

d’évaluation et quinze pour cent dans des indications non reconnues ou non documentées 

(27). Une étude sur l’incidence des prescriptions hors AMM en réanimation néonatale relève 

qu’elle est de soixante trois pour cent, et que quatre-vingt-dix pour cent de ces prescriptions 

ne suivent pas les recommandations du résumé des caractéristiques du produit en ce qui 

concerne l’âge de l’enfant, environ neuf pour cent s’en différencient par rapport à la posologie 

et environ un pour cent ne suivent pas les recommandations concernant la voie 

d’administration (14). L’étude relève que vingt-quatre pour cent de médicaments ont justifié 

un déconditionnement avant leur administration pour une utilisation adaptée au poids de 

l’enfant. 

 

   La prescription hors AMM est une forme d’expérimentation, sans critères 

d’éligibilité cohérents, sans schéma posologique cohérent, sans critères prédéfinis de réponse 

ou d’arrêt, sans contrôle de la sécurité des données, mais avec un nombre de patients inclus ne 

permettant pas de pouvoir analyser les informations obtenues (19). Par conséquent, l’idée bien 

intentionnée de protéger les enfants de l’expérimentation des essais cliniques a l’effet opposé. 

Chaque enfant devient l’unique participant d’un essai non contrôlé. De plus, aucune 

information résultant de l’utilisation d’un médicament hors AMM sur un enfant ne peut être 

utilisée pour un autre enfant ou un groupe, car la méthodologie empêche d’obtenir des 

conclusions (21). Même un résultat positif peut être considéré comme un hasard. 

 

   Cependant, devant l’absence d’information pertinente et de haut niveau de preuve 

sur les médicaments en pédiatrie, le prescripteur a le choix de prescrire en dehors du cadre 

réglementaire, au risque d’effets indésirables sans bénéfice thérapeutique, ou de ne pas 

prescrire des thérapeutiques potentiellement bénéfiques ayant montré leur efficacité chez 

l’adulte (18). Il n’est généralement pas nécessaire d’obtenir le consentement éclairé des 

parents pour prescrire ou administrer un médicament non autorisé ou un médicament autorisé 

dans une indication non autorisée à un enfant (28). 
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   Les règles de prescription hors AMM, le choix d’une classe de médicaments, les 

doses utilisées, les recommandations de durée reposent principalement sur le bouche-à-oreille, 

la transmission entre collègues, des règles de trois partant du poids moyen d’un adulte de 60 

kg ou encore de visiteurs médicaux bien en peine de les justifier par des études (20). 

L’information de référence sur l’efficacité attendue du médicament ou ses effets indésirables 

aux doses thérapeutiques fait défaut. Par conséquent, la prescription hors AMM est la source 

d’erreurs de prescription ou d’administration, ainsi que d’une plus grande fréquence d’effets 

indésirables (20). Cependant, dans l’attente de données plus approfondies, la prescription hors 

AMM reste acceptable s’il n’existe pas d’alternative adaptée et si les prescripteurs sont 

convaincus d’utiliser les médicaments en accord avec les avis du corps médical (29). Ils 

doivent prendre en compte le rapport bénéfice-risque pour l’enfant. 

 

   Les doses utilisées dans le cadre d’une utilisation hors AMM sont basées sur une 

extrapolation des doses pour adultes en se référant au poids, à la surface corporelle ou à l’âge. 

Ces extrapolations sont la plupart du temps inexactes. De plus, les doses pour adultes peuvent 

avoir été établies à l’origine pour une autre maladie. Les enfants ne sont pas de petits adultes : 

de ce fait, la différence de poids n’est pas la seule qui soit pertinente pour l’utilisation des 

médicaments (21). Les différences peuvent être retrouvées dans la physiopathologie des 

maladies et dans leur expression, dans l’influence de la maturation et de la croissance, dans la 

pharmacocinétique, la pharmacodynamique et les types d’effets indésirables, leur sévérité et 

leurs conséquences. 

 

   Les adultes reçoivent des doses standardisées alors que les nouveaux-nés et les 

enfants sont traités en fonction de leur poids et de leur état clinique, ce qui requiert de 

nombreux calculs pour le prescripteur et augmente les probabilités d’erreurs (10). 

 

   Au niveau pharmacocinétique, il existe des différences entre les adultes et les 

enfants au niveau de l’absorption, de la distribution, du métabolisme et de l’élimination (21). 

Chez les très jeunes enfants, les fonctions organiques évoluent très rapidement affectant tous 

ces paramètres (26). Les sous-groupes des nouveau-nés et des nourrissons sont les plus 

difficiles, et le moins prévisible est celui des enfants entre deux et quatre ans, alors que les 

adolescents sont semblables aux adultes.  

   En ce qui concerne l’absorption, le pH gastrique est relativement élevé pendant la 

période néonatale, la vidange gastrique augmente, la motilité intestinale évolue durant la 
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petite enfance et il y a des changements dans le débit sanguin splanchnique, les enzymes 

intestinales de métabolisation des médicaments, la flore microbienne et les transporteurs. Il 

existe peu d’études de biodisponibilité, mais en général, le taux d’absorption est plus faible 

chez les nouveau-nés et les nourrissons que chez les enfants plus âgés. De plus, dans les 

premières semaines de vie, la distribution est modifiée par une proportion d’eau plus 

importante que celle de la masse adipeuse corporelle, qui se normalise vers un an (26). 

   Au niveau du métabolisme, les enzymes des cytochromes responsables sont 

immatures à la naissance et atteignent leur activité maximale vers deux ans (26). 

   Enfin, au niveau de l’élimination, en règle générale, la clairance des molécules 

métabolisées dans le foie est plus importante chez les enfants que chez les adultes, ce qui 

nécessite des doses plus élevées par rapport au poids (26). Malgré le fait que cette notion est 

connue, les sous-dosages, et par conséquent l’échec des traitements sont probablement 

fréquents, mais difficiles à détecter (21). 

 

   Au niveau pharmacodynamique, il peut également exister des variations, par 

exemple, les benzodiazépines induisent une sédation chez les adultes et une agitation chez les 

enfants (21). 

   La maturation peut influencer la réponse à un médicament ou son métabolisme, 

par exemple, certains récepteurs n’apparaissent qu’après quelques mois ou années de vie (21). 

Toutes les données de maturation ne sont pas connues et cela empêche de supposer que la 

pharmacodynamie entre adultes et enfants est similaire. 

 

   En ce qui concerne les effets indésirables, l’Agence européenne du médicament a 

publié en 2004 un document intitulé « Preuves du préjudice des médicaments utilisés hors 

autorisation ou sans autorisation chez les enfants » (11). La sous-déclaration des effets 

indésirables existe en pédiatrie comme chez les adultes, mais elle est plus fréquente pour les 

médicaments utilisés hors ou sans autorisation. Cependant, la surveillance prospective de ces 

effets indésirables indique une incidence plus élevée et même doublée lorsqu’on inclut des 

paramètres de détection cliniques et biologiques. 

   Parmi ces effets indésirables, la croissance de l’enfant ou sa maturation notamment 

sexuelle peuvent être altérées par le médicament, ce qui ne sera pas détecté par des études 

faites chez l’adulte (20). 
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 4.3. Formes galéniques inadaptées à la pédiatrie 

 

   Développer une forme galénique appropriée pour les enfants est souvent difficile 

pour de nombreuses raisons (30). Le principe actif devra être incorporé dans une solution, une 

suspension ou une autre forme galénique adaptée administrable en fonction du poids de 

l’enfant, avec des problèmes de formulation, de stabilité, de stockage qui pourront différer des 

formes développées pour les adultes. Il faut également penser au goût des médicaments 

pédiatriques afin d’améliorer l’observance. De ce fait, certaines formes galéniques 

pédiatriques coûtent plus en temps et en argent lors de leur développement que les formes 

pour adultes. 

 

   La directive E11 de la Conférence internationale d’harmonisation souligne le 

besoin de formulations pédiatriques permettant un dosage précis et facilitant l’observance du 

patient (23). Elle préconise le développement de différentes formulations pour la voie orale, 

comme des solutions, des suspensions avec pour chaque formulation, différents dosages afin 

de faciliter l’administration. Pour la voie parentérale, la directive suggère de développer des 

dosages adaptés pour permettre une administration sûre et précise de la dose. Elle stipule 

également de tenir compte de la toxicité de certains excipients en fonction des sous-groupes 

d’âge, par exemple, l’alcool benzylique chez les prématurés. Par conséquent, des formulations 

spécifiques ou des précisions sur les excipients à utiliser pour les dilutions peuvent être 

nécessaires pour les nouveau-nés. 

   De plus, pour la précision des doses et l’observance des patients, la Conférence 

internationale d’harmonisation recommande que des formulations appropriées soient utilisées 

dans les essais cliniques pédiatriques (31). Cependant, un manque de recherche sur les 

formulations et/ou des contraintes économiques font que ce n’est pas toujours le cas. Il est 

important que les équipes qui rapportent des résultats d’essais cliniques pédiatriques 

fournissent une information suffisante sur la formulation et la méthode d’administration afin 

de garantir que ces résultats pourront être reproduits dans d’autres essais cliniques et surtout 

mis en œuvre dans la pratique clinique. 

 

   Aux Etats-Unis, des mesures législatives incitatives et contraignantes ont amené 

les industriels à développer des formulations adaptées lorsque le médicament peut être utilisé 

chez l’enfant (18). Par conséquent, les enfants américains disposent de dix-sept formulations 

pédiatriques orales différentes qui peuvent être prêtes à l’emploi (solution, sirop, suspension, 
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comprimé, comprimé sécable, comprimé à croquer, comprimé orodispersible…) ou qui 

nécessitent une manipulation (poudre, comprimé ou gouttes pour reconstituer une suspension,  

poudre pour reconstituer une solution, solution concentrée à diluer, comprimé 

effervescent…). De plus, certaines formes pédiatriques non disponibles en France existent aux 

Etats-Unis (26). Par exemple, pour la spécialité Tégrétol® composée de carbamazépine, nous 

disposons uniquement de comprimés à 200mg, de comprimés à libération prolongée à 200 et 

400mg et d’une suspension buvable dosée à 20 mg/mL. Les Etats-Unis disposent de 

comprimés à croquer à 100 mg qui permettent de faciliter l’administration et l’adaptation 

posologique. Il faut également noter qu’en Europe, sans logique commerciale apparente, les 

formulations pédiatriques autorisées dans certains pays voisins de l’Union européenne ne sont 

pas disponibles en France, et inversement (20). 

 

   Cependant, dans la continuité de la directive E11, l’Agence européenne du 

médicament a édité en 2006 un document de réflexion concernant des formulations de choix 

pour la population pédiatrique (32). Ce document a pour objectif d’aider au développement de 

formulations pédiatriques permettant aux nouveau-nés, nourrissons, enfants, adolescents et à 

leurs soignants d’avoir accès à :  

    - une gamme de formes posologiques autorisées permettant l’administration 

sécurisée de doses exactes, ce qui augmente l’observance, avec un impact minimal sur la vie 

quotidienne, et réduit le risque d’erreurs médicamenteuses ; 

    - des formulations contenant des excipients reconnus sûrs et efficaces en 

fonction de l’âge du patient ; 

    - des formes posologiques adaptées aux besoins des enfants au niveau de la 

sécurité et de l’efficacité en cas d’absence de forme commerciale appropriée. 

 

   De plus, au niveau européen, les sociétés pharmaceutiques sont encouragées à 

rendre disponibles le maximum d’informations possibles sur :  

    - les données physicochimiques du principe actif (solubilité et stabilité en 

fonction des solvants, du pH, aspects microbiologiques…) 

    - les formulations pédiatriques spécifiques : celles qui ont été étudiées et 

validées ainsi que leur durée de vie, leurs conditions de stockage… 

    - la nourriture et les boissons qui sont compatibles avec la poudre issue des 

comprimés ou le contenu des gélules du point de vue de la stabilité et du goût. 
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    - les aspects de la forme adulte qui peuvent poser problème dans la population 

pédiatrique (excipients, pH…) 

    - les composants fonctionnels critiques de la forme posologique (système à 

libération prolongée ou enrobage gastro-résistant) et s’ils peuvent être manipulés en toute 

sécurité, ou les dangers que cela impliquerait (32). 

 

   D’un point de vue pratique, il existe de nombreuses voies d’administration des 

médicaments en pédiatrie : orale, rectale, nasale, buccale/sublinguale, topique/transdermique, 

injectable, pulmonaire, oculaire, auriculaire (26). Cependant, la plupart des médicaments sont 

destinés aux adultes et sont présentés sous des formes et des dosages qui ne sont pas 

appropriés pour des enfants (10). Les prescripteurs qui soignent des nouveau-nés ou des 

prématurés, souvent très petits, doivent adapter ces traitements pour des enfants qui ne 

peuvent prendre les formes pour adultes. Cela nécessite un certain nombre d’étapes qui 

augmentent les probabilités d’erreurs. En effet, l’oubli d’une étape, ou une erreur de calcul 

avec des nombres décimaux peuvent parfois aboutir à une dose dix fois supérieure à celle qui 

est nécessaire. Ces erreurs peuvent entraîner des blessures graves ou même la mort, en 

particulier quand les médicaments ont une marge thérapeutique faible. 

 

   La manipulation des formes adultes pour un usage pédiatrique devrait être le 

dernier recours mais dans de nombreux cas, elle est inévitable et nécessaire (32). Les 

professionnels de santé qui réalisent ces manipulations le font souvent avec un minimum 

d’informations et sont forcés de s’appuyer sur leur art professionnel et leurs connaissances 

générales de la science des composés pharmaceutiques. Malgré les recommandations 

internationales et européennes, les informations techniques spécifiques relatives à certains 

nouveaux produits ou substances restent pour la plupart entre les mains des sociétés 

pharmaceutiques qui ont développé le médicament, alors qu’elles pourraient avoir une grande 

valeur pour les professionnels de santé préparant des dosages pédiatriques. 

 

   Afin d’évaluer les informations fournies sur les essais cliniques, une étude menée 

sur les publications des cinq journaux les plus cités en pédiatrie et en médecine générale et 

interne a extrait les essais portant sur une médication orale incluant des enfants de moins de 

douze ans, soit soixante-seize articles (31). Elle a ensuite évalué les informations fournies par 

les chercheurs sur les médicaments administrés, leur formule, leur fabricant et pour les 

comprimés ou les gélules, les explications éventuelles sur la façon dont la dose était 
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administrée. Seulement quarante-six articles (61%) précisaient le fabricant du médicament. 

Dix-neuf études (25%) utilisaient des comprimés ou des gélules mais seulement cinq rapports 

exposaient comment le médicament était administré. Une seule étude fournissait une 

formulation alternative pour les enfants qui ne pouvaient pas avaler une forme posologique 

solide. Six études utilisant des comprimés ou des gélules incluaient des enfants de moins de 

quatre ans sans information sur l’administration des doses. Aucun article décrivant un broyage 

des comprimés ou une ouverture des gélules ne fournissait des données pharmacocinétiques 

ou des références montrant que l’absorption était suffisante. 

 

   En effet, l’âge auquel un enfant peut avaler sans risque un comprimé ou une gélule 

doit être pris en compte. Généralement, cet âge correspond environ à six ans (26). Cependant, 

beaucoup d’enfants de moins de douze ans ne sont pas capables d’avaler un comprimé entier 

même s’ils ont reçu un entraînement spécifique (31). Malgré cela, on prescrit souvent des 

comprimés ou des gélules aux enfants par manque de formes pédiatriques appropriées. Il faut 

donc trouver des moyens d’administrer les comprimés ou les gélules mais ces moyens 

peuvent causer des erreurs : fractionner des comprimés peut causer des inexactitudes de dose 

(31). Le broyage ou le fractionnement des comprimés, ou l’ouverture des gélules détruisent 

leurs propriétés de libération et peuvent diminuer la biodisponibilité à cause d’une instabilité 

chimique aux variations de pH gastrointestinal. Même si la bioéquivalence n’est pas affectée 

par le broyage, la poudre obtenue est souvent mélangée avec de la nourriture ou des boissons 

qui peuvent affecter l’absorption du médicament. De plus, des problèmes de dosage peuvent 

avoir lieu lors de la préparation de sachet de poudre à partir de comprimés broyés (33). En 

effet, le poids du comprimé diffère du poids du principe actif contenu à l’intérieur. Par 

conséquent, il peut exister des confusions lors de la préparation amenant des risques d’erreurs 

parfois supérieurs à dix pour cent. 

 

   La solution à tous ces problèmes serait le développement de formes galéniques 

adaptées, cependant, de nombreux paramètres sont à prendre en compte pour aboutir à un 

médicament pédiatrique dont les doses pourraient être mesurées avec précision et qui serait 

accepté par les enfants, en particulier pour des traitements de longue durée. Les 

caractéristiques physicochimiques et organoleptiques du principe actif comme la solubilité, la 

stabilité chimique et le goût ainsi que la dose à administrer vont déterminer quelles 

formulations peuvent être développées (26). Des arbres décisionnels incluant ces paramètres 

peuvent être utilisés pour déterminer quelle forme galénique développer pour un principe actif 
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donné (26). Le but est de minimiser le nombre d’excipients et de développer la formulation et 

le procédé de fabrication les plus simples possibles. 

 

   L’amplitude des doses requises pendant l’enfance peut varier jusqu’à cent fois 

(32). Par conséquent, si un médicament doit être utilisé dans tous les groupes d’âge, une 

gamme de différentes formes posologiques devra être disponible fournissant différentes 

concentrations pour une administration simple, précise et sûre. De plus, en fonction de l’âge 

des enfants, certaines formes galéniques sont utilisées préférentiellement (26). Les 

suppositoires sont utilisés pour les nouveau-nés, les solutions et sirops pour les nourrissons, 

les solutions, les sirops, les suspensions et les formes effervescentes pour les enfants de deux 

à cinq ans, les formes orodispersibles ou à croquer pour ceux de six à onze ans, et enfin les 

comprimés  sont ajoutés aux autres formes pour les adolescents. Les formes galéniques à 

administrer préférentiellement varient également en fonction de la maladie de l’enfant (32). 

Pour une maladie aiguë, l’enfant pourra être effrayé et moins coopératif. Les formes liquides 

seront préférées, car il pourrait s’étouffer avec une forme solide. Cependant, les risques de 

recrachement ou de vomissement du produit pourront obliger à choisir une forme utilisée par 

voie rectale ou injectable. Pour une maladie à long terme, les enfants devront être persuadés et 

entraînés à avaler des formes solides dès l’âge de trois à cinq ans, en particulier s’il existe des 

problèmes de goût avec les formes liquides. 

 

   Ces formes orales liquides sont le plus souvent utilisées, elles peuvent être prêtes à 

l’emploi ou à reconstituer. Dans ce dernier cas, la formulation devra tenir compte de la 

stabilité physique et chimique ainsi que de la conservation microbienne à la fois dans le solide 

permettant le stockage à long terme et dans le liquide reconstitué par le patient (26). Cela 

entraîne des recherches supplémentaires par rapport à une formulation prête à l’emploi dans 

laquelle ces paramètres sont déterminés seulement pour la forme liquide. 

   En ce qui concerne les formules liquides, un facteur important est le volume d’une 

dose à administrer, qui doit être inférieur ou égal à cinq millilitres pour les enfants de moins 

de cinq ans et inférieur ou égal à dix millilitres pour les enfants de plus de cinq ans. Ce 

volume peut être augmenté si la solution a un meilleur goût (26). 

 

   En effet, le goût des médicaments pédiatriques est également important. Les 

principes actifs qui ont un goût amer et/ou qui irritent la gorge et la bouche provoquent des 

aversions, que ce soit chez les enfants ou les adultes (34). Il existe des méthodes pour éviter 
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les goûts déplaisants chez les adultes (encapsulation dans des gélules ou des comprimés) qui 

posent problème chez les enfants qui ne peuvent souvent pas les avaler. Le goût déplaisant 

d’un principe actif peut détruire les bénéfices même du plus puissant des médicaments. 

   Lors du développement d’une formulation pédiatrique, il faut cependant éviter les 

saveurs inhabituelles et les mélanges complexes de goût pour augmenter les chances que le 

médicament soit accepté par les enfants (26). Des facteurs culturels et sociaux peuvent avoir 

une influence forte sur les goûts des enfants. Aux Etats-Unis, les saveurs bubble-gum et raisin 

sont privilégiées alors qu’en Europe, ce seront les agrumes et les fruits rouges, avec une 

préférence pour la réglisse dans les pays scandinaves. La différence de goût la plus frappante 

entre les enfants et les adultes est la forte préférence des enfants pour les nourritures et les 

boissons au goût sucré, salé et dans quelques cas acide et l’aversion pour les goûts amers (34). 

Non seulement les enfants aiment le goût sucré, mais les solutions sucrées dans la cavité orale 

réduiraient la douleur chez les nourrissons et les enfants. Par conséquent, le goût sucré de la 

formulation est important car les enfants savent reconnaître ce goût dès le plus jeune âge et 

préfèrent des niveaux de sucre plus élevés que les adultes (26). Des édulcorants à haut 

pouvoir sucrant sont parfois utilisés comme la saccharine sodique, l’aspartam… Mais l’agent 

sucrant le plus utilisé est le saccharose, cependant, il doit être évité dans les médicaments 

utilisés dans des traitements à long terme pour diminuer les problèmes dentaires. 

 

   Dans le développement d’un médicament pédiatrique, il faut également tenir 

compte de l’aspect visuel de la forme galénique. Les enfants préfèrent les préparations aux 

couleurs vives (26). Néanmoins, du point de vue de la réglementation, très peu de colorants 

peuvent être utilisés dans les médicaments à usage humain. En effet, ils peuvent provoquer 

des réactions d’hypersensibilité et d’autres effets indésirables. 

 

   Un autre aspect important est la facilité d’utilisation et de mesure de la dose par les 

parents ou les soignants (26). Le fabricant devra soit fournir un dispositif de mesure adapté 

comme une seringue orale ou un gobelet doseur, soit spécifier l’utilisation d’un objet 

quotidien comme une cuillère. Il faudra également éviter l’administration du médicament par 

l’école afin de ne pas compliquer la tâche du personnel scolaire. 

 

   Après son développement, une nouvelle formulation galénique pédiatrique doit 

subir des tests de bioéquivalence, en général par rapport à une forme adulte, chez des adultes 

sains, et ensuite des études d’efficacité chez des enfants en ajustant la dose par rapport au 
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poids ou à la surface corporelle (26). Pour faciliter le calcul des doses, l’Organisation 

mondiale de la santé recommande un dosage en mg/kg car le calcul de la surface corporelle 

est plus complexe et implique le poids et la taille. Il faut cependant veiller à ne pas surdoser 

les enfants en surpoids. 

 

 

   L’ensemble des contraintes à respecter pour développer des formes galéniques 

adaptées à la pédiatrie, comme la nécessité de pouvoir mesurer des doses précises, de masquer 

des goûts désagréables, de proposer des dispositifs de mesure adaptés et d’effectuer de 

nombreux tests afin de déterminer la biodisponibilité, l’efficacité et la sécurité du 

médicament, peut être un frein à la commercialisation de médicaments adaptés à la pédiatrie 

et ce, malgré les recommandations et les incitations des instances internationales, européennes 

et françaises. De même, les coûts en temps et en argent des essais cliniques en pédiatrie, la 

difficulté de leur mise en place font que peu de médicaments ont été entièrement étudiés afin 

de garantir leur sécurité et leur efficacité, obligeant les praticiens à utiliser les médicaments en 

dehors de leurs indications habituelles et hors du cadre de leur autorisation de mise sur le 

marché. Cependant, afin d’assurer une sécurité maximale aux patients des services de 

pédiatrie, il est important que les professionnels de santé puissent disposer de toutes les 

informations nécessaires à la prescription et à l’administration des médicaments, même hors 

AMM. 
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5. Présentation du travail réalisé à l’intention du personnel infirmier du 

service de neuropédiatrie de l’Hôpital Femme-Mère-Enfant 

 

 5.1. Méthode de réalisation 

 

   Lors de mon stage de cinquième année hospitalo-universitaire, il m'a été demandé 

de participer à la réalisation d'un document permettant au personnel infirmier de 

neuropédiatrie d'avoir une référence pour les médicaments utilisés spécifiquement dans le 

service. Il a été décidé de réaliser ce travail sous la forme de tableaux résumant les 

caractéristiques principales des médicaments afin que chaque personne qui les consulte ait 

une vue d'ensemble du médicament recherché. Ces tableaux sont regroupés selon l'utilisation 

des médicaments :  

    - la première partie comprend les médicaments utilisés couramment dans le 

service de neuropédiatrie ; 

    - la seconde partie correspond au traitement des mouvements anormaux ; 

    - la troisième partie regroupe les médicaments utilisés en psychiatrie ; 

    - la quatrième partie comprend les médicaments neurologiques d'usage moins 

courant dans le service ; 

    - la cinquième partie correspond aux médicaments de pédiatrie générale que le 

personnel infirmier peut être amené à utiliser dans le service. 

 

   Dans chaque partie, les médicaments sont classés par ordre alphabétique de leur 

nom commercial. Afin de faciliter la recherche des informations, un sommaire a été ajouté à 

la première page du document, regroupant les noms commerciaux ainsi que les dénominations 

communes internationales et mentionnant le numéro des pages concernées. La seconde page 

regroupe l’ensemble des abréviations utilisées dans les tableaux. 

 

   Chaque tableau se présente avec la même trame (Tableau I) : 
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   Il présente d'abord le nom commercial du médicament avec éventuellement la 

mention de son appartenance à la réserve hospitalière, de la possibilité d'une rétrocession, de 

son absence du livret des Hospices Civils de Lyon ou de sa dispensation sous autorisation 

temporaire d'utilisation (ATU) nominative.  

 

   La dénomination commune internationale est ensuite indiquée, éventuellement 

accompagnée de la classe médicamenteuse à laquelle appartient la molécule.  

 

   Les différentes formes disponibles aux Hospices Civils de Lyon sont ensuite 

présentées. Pour les formes gouttes, la correspondance entre le nombre de gouttes et la 

quantité de principe actif délivrée en milligrammes est indiquée à cet endroit. L'existence 

d'une préparation magistrale spécifique peut également être précisée. 

 

Tableau I : Tableau-type utilisé pour réaliser le répertoire 
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   Les voies d'administration sont ensuite énumérées : per os, intraveineuse (directe 

ou lente), perfusion (avec mention éventuelle de la durée), sous-cutanée, intramusculaire, 

rectale, cutanée ou ophtalmique suivant les formes. 

 

   Les indications sont ensuite présentées avec parfois des utilisations spécifiques à la 

neuropédiatrie, comme pour l'hydrocortisone, utilisée dans les spasmes infantiles et les 

pointes-ondes continues au cours du sommeil. 

 

   Les posologies sont ensuite indiquées en fonction de la voie d'administration, de 

l'âge ou du poids de l'enfant, de l'indication, de la présence d'un traitement initial ou 

d'entretien et d'autres facteurs. Pour la lamotrigine, par exemple, la posologie est modifiée en 

cas d'association avec l'acide valproïque. 

 

   Les solvants à utiliser en cas de dilution ou de reconstitution pour les solutions 

injectables sont précisés dans la partie suivante, ainsi que les consignes à respecter concernant 

le broyage des comprimés ou l’ouverture des gélules, la possibilité de mélange avec certains 

aliments ou les caractéristiques d’une perfusion. La stabilité après reconstitution ou la 

nécessité de préparer une solution extemporanément peuvent également être indiquées. 

 

   Les contre-indications absolues ainsi que les précautions d’emploi sont ensuite 

présentées. 

 

   Les effets secondaires principaux sont énumérés dans la partie suivante. Une 

sélection a été effectuée en signalant les effets secondaires pouvant être repérés par le 

personnel infirmier et ceux pouvant être graves. 

 

   Les interactions médicamenteuses contre-indiquées sont ensuite listées. 

 

   Selon les médicaments, une rubrique concernant le dosage sanguin a été ajoutée, 

comme pour l’acide valproïque, la phénytoïne, le phénobarbital, la carbamazépine, 

l’amikacine, le paracétamol et la vancomycine. 
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   De plus, s’il existe un antidote au médicament, il est précisé dans la dernière 

catégorie, par exemple, l’anexate pour les benzodiazépines, même s’il est peu utilisé chez 

l’épileptique en raison de risques de convulsions. 

 

   Pour les médicaments commercialisés, la majorité des informations a été extraite 

du dictionnaire Vidal, dans sa version papier ou sa version virtuelle, ainsi que du site internet 

de Thériaque afin de pouvoir les comparer. Pour les médicaments délivrés sous autorisation 

temporaire d’utilisation, les informations ont été recueillies dans le dossier d’autorisation. 

 

   Une sélection a été effectuée parmi les informations disponibles afin d’éviter que 

les tableaux ne soient trop remplis ou illisibles. Par conséquent, seules les informations les 

plus importantes ont été retranscrites. Pour les effets indésirables, il a été décidé de 

mentionner ceux pouvant être repérés par le personnel infirmier ainsi que les effets 

indésirables les plus graves. De même, seules les contre-indications absolues ont été 

mentionnées. 

 

   Les formes disponibles aux HCL ont été déterminées en recoupant les 

informations du livret des Hospices civils de Lyon avec celles issues du dictionnaire Vidal. 

Les voies d’administration ont été déterminées en fonction des formes présentées dans les 

tableaux.  

 

   Les indications étaient en règle générale celles présentes dans le RCP des 

médicaments sauf dans les cas particuliers à la neuropédiatrie où les informations concernant 

l’utilisation spécifique ainsi que les posologies ont été fournies par les médecins du service se 

basant sur une revue de la littérature internationale. De même, des précisions sur les dosages 

sanguins ont été ajoutées suite à l’avis des médecins du service. 

 

   La rubrique concernant les dilutions ainsi que les solvants à utiliser a été remplie à 

l’aide du dictionnaire Vidal quand les informations étaient présentes. Dans le cas contraire, le 

manuel Merck a été utilisé, ainsi qu’un ensemble de tableaux présents à la pharmacie de 

l’hôpital Cardiologique relatifs aux médicaments, à leur dilution et à leur reconstitution. Pour 

la possibilité d’écraser les comprimés ou d’ouvrir les gélules pour les enfants ne pouvant les 

avaler, en cas d’absence d’informations, les laboratoires concernés ont été directement 

contactés. 
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   Une fois les tableaux remplis, ils ont été soumis à une première vérification par le 

Docteur Valentine Bréant, pharmacienne. Des corrections ont été apportées et la nouvelle 

version a été remise au Docteur Dorothée Ville, sauf pour la partie sur les mouvements 

anormaux, remise au Docteur Laurence François-Lion afin qu’elles signalent les changements 

à réaliser pour améliorer les tableaux. Les modifications nécessaires ont été apportées et les 

tableaux ont de nouveau été vérifiés par la pharmacienne puis validés par les médecins. Le 

répertoire complet a ensuite été mis à la disposition du personnel infirmier. 

 

 5.2. Problèmes soulevés par la réalisation du répertoire 

 

   Lors de la réalisation des tableaux, plusieurs problèmes se sont posés. Certains ont 

pu être résolus, au moins en partie, d’autres n’ont pas encore trouvé de solution. 

 

   L’un des problèmes est un problème commun à tous les services de pédiatrie : les 

enfants de moins de six ans et même parfois ceux qui sont plus âgés ne peuvent pas avaler les 

comprimés ou les gélules et il n’existe pas toujours de forme galénique adaptée à la pédiatrie. 

De plus, certains patients de neuropédiatrie sont nourris par sonde entérale et ne peuvent donc 

pas non plus avaler les formes orales pour adultes. Pour chaque médicament, nous avons donc 

recherché des informations permettant de pallier ce problème. Certains comprimés, comme 

les comprimés de lamotrigine peuvent être écrasés, de même, certaines gélules, comme les 

gélules de topiramate peuvent être ouvertes. Lorsque l’information était disponible, il a été 

indiqué à quel aliment le broyat ou le contenu des gélules pouvait être mélangé : par exemple, 

les microgranules d’oméprazole contenues dans les gélules peuvent être mélangées à un 

aliment légèrement acide (yaourt, jus d’orange, compote de pomme…). Lorsqu’il n’était pas 

possible d’écraser les comprimés ou d’ouvrir les gélules, une alternative était proposée, 

comme les solutions ou les suspensions buvables ou encore les sachets à diluer. 

 

   Une autre alternative aux formes orales est l’existence de formes à utiliser par voie 

parentérale. Cependant, chaque médicament a un mode d’utilisation spécifique et 

l’information relative à sa reconstitution, sa dilution ou son injection est souvent difficilement 

accessible. Lors de la réalisation du répertoire, ces informations ont été parmi les plus 

difficiles à réunir. Certaines ont été obtenues à partir de travaux précédemment réalisés au 

sein de la pharmacie de l’Hôpital Debrousse. D’autres ont pu être trouvées dans le RCP des 
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médicaments, ou dans l’ensemble des bases de données disponibles comme le dictionnaire 

Vidal, le manuel Merck… Lorsque les informations n’ont pas pu être trouvées, aucune 

mention n’a été inscrite dans les tableaux. 

 

   Un autre problème est l’utilisation spécifique de certains médicaments dans le 

service de neuropédiatrie. En effet, lorsque les tableaux ont été remplis pour la première fois, 

les indications officielles figurant dans le RCP des médicaments ont été mentionnées. Ce n’est 

que lors de la première correction du répertoire par les docteurs Ville et François-Lion que 

celles-ci ont signalé les utilisations spécifiques à la neuropédiatrie ainsi que les posologies 

adaptées dans le cadre de ces utilisations. Ces indications ne sont pas validées officiellement 

mais reposent sur des articles ou des comptes-rendus d’expériences empiriques sans aucun 

contrôle officiel.  
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Conclusion 
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RESUME 
 

 Le circuit du médicament peut être une source potentielle d’erreurs préjudiciables à la santé du 
patient. Dans ce travail, nous avons développé le rôle particulier du personnel infirmier dans le 
circuit du médicament avec ses implications légales et pratiques. 
 Dans un premier temps, nous nous sommes particulièrement intéressés au bon usage du 
médicament et aux risques pouvant être provoqués ou repérés par le personnel infirmier. 
 Dans un deuxième temps, nous avons abordé les problèmes spécifiques à l’utilisation des 
médicaments en pédiatrie. Nous avons étudié le manque d’essais cliniques réalisés chez les 
enfants, puis l’utilisation de médicaments en dehors du cadre de leur autorisation de mise sur le 
marché, et pour finir, le manque de formulations galéniques adaptées à leur utilisation en 
pédiatrie. 
 Enfin, nous avons présenté la réalisation du répertoire destiné au personnel infirmier du 
service de Neuropédiatrie de l’Hôpital Femme-Mère-Enfant (HCL), validé par les médecins 
spécialistes. Ce répertoire est constitué de tableaux synthétiques des principaux médicaments 
utilisés dans ce service regroupant leurs principales caractéristiques pour la prescription, 
l’administration et éventuellement la surveillance du traitement. Ce répertoire a pour but de 
simplifier l’accès à une information fiable afin de diminuer le risque d’erreurs lors de 
l’administration des médicaments par le personnel infirmier. 
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