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INTRODUCTION  

 

La cardiopédiatrie, est une spécialité médicale qui se consacre aux soins des 

patients de 0 à 18 ans atteints de pathologies cardio-vasculaires. Le patient pédiatrique 

est vulnérable et la cardiopédiatrie est une spécialité complexe d’autant plus qu’elle est 

médico-chirurgicale. Les soins et thérapeutiques nécessaires pour ces patients s’étendent 

au-delà des murs de l'hôpital, incluant une transition hôpital-ville qui pose des défis en 

matière de sécurisation des soins et d'éducation des familles. En effet cette transition est 

une période à haut risque de rupture de continuité de la prise en charge médicamenteuse. 

Le soin à domicile, avec notamment l’administration des médicaments par les parents est 

également un challenge important et un moment à risque d’erreur médicamenteuse (EM). 

Parmi les risques majeurs figure le surdosage. Avec l’usage de bétabloquants (BB) tels 

que le Carvédilol, ce risque s'avère mortel. Ce médicament est d’autant plus à risque qu’il 

est nécessaire de l’utiliser en cardiopédiatrie par l’usage de préparations magistrales qui 

ne présentent pas systématiquement de notice d'utilisation. Ce manque d’information 

accroît les risques d'erreurs lors de l'administration à domicile.  

 

Ce manuscrit sera divisé en deux  parties : une première partie bibliographique et une 

seconde expérimentale. 

La première partie bibliographique est consacrée aux médicaments en pédiatrie, à la 

cardiopédiatrie et aux principales pathologies traitées, puis une partie décrit les 

médicaments es plus fréquemment utilisés en cardiopédiatrie et enfin la dernière partie 

bibliographique s’intéresse à l’iatrogénie médicamenteuse et particulièrement en 

pédiatrie et cardiopédiatrie.  

La seconde partie est expérimentale et expose le travail mené dans le cadre de cette thèse, 

c’est-à-dire l’élaboration, la diffusion et l’évaluation d’outils d’informations à destination 

des familles concernant les préparations magistrales les plus utilisées en cardiopédiatrie. 
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PARTIE 1 : Partie Bibliographique  

 

1) Les médicaments en pédiatrie  

 

1.1) Différentes classifications en pédiatrie  

 

Le développement d’un être humain n’est pas un processus linéaire ; les changements liés 

à l’âge sont dynamiques.  

Il est donc possible de retrouver différentes classifications. 

ICH est un acronyme signifiant « International council for harmonization of technical 

requirements for pharmaceuticals for human use ». Ce conseil a pour objectif d’atteindre 

un accord international et une harmonisation réglementaire afin d’assurer la sécurisation 

des médicaments mis sur le marché. C’est dans l’ICH Harmonised guideline S11 qu’il est 

possible de retrouver une classification pédiatrique pour les âges considérés comme les 

plus jeunes, retranscrite dans le tableau 1 (1).  

Selon le « Pediatric & Neonatal Dosage Handbook with International Trade Names 

Index », il est défini différents groupes d’âges (2) qu’il est possible de retrouver dans le 

tableau 2.  

Enfin, Jean Piaget, psychologue suisse, s’est penché sur le sujet du développement de 

l’intelligence et de la cognition de l’enfant. En découle donc le modèle Piagétien avec les 

4 principaux stades du développement (3) décrits dans le tableau 3.  
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Nouveau-né < 1 mois Enfant 2-11 ans 

Nourrisson 1-23 mois Adolescent ≥ 12 ans 

Tableau 1: Classification de l'ICH Harmonised guideline S11 (1) 

Age gestationnel (AG) 

La période de la conception à la naissance. Plus précisément, l’âge gestationnel est défini 

comme le nombre de semaines à partir du premier de la dernière période menstruelle de la 

mère jusqu’à la naissance du bébé. L’âge gestationnel à la naissance est estimé grâce à la 

date de la DPM et à un examen physique et neuromusculaire. 

Age postnatal (APN) Age chronologique depuis la naissance  

Age postmenstruel (APM) 
L’âge postmenstruel est calculé ainsi : l’âge gestationnel plus l’âge postnatal (APM = AG 

+ APN) 

Nouveau-né 

Un nouveau-né à terme d’âge postnatal de 0 à 28 jours. Certains experts peuvent aussi 

utiliser cette terminologie pour un nouveau-né prématuré de plus de 28 jours mais dont l’âge 

postmenstruel est inférieur à 42-46 semaines.  

Nouveau-né prématuré Nouveau-né né à moins de 37 semaines d’âge gestationnel 

Nouveau-né à terme Nouveau-né né à plus de 37 semaines d’âge gestationnel 

Nourrisson De 1 mois (plus de 28 jours) à 12 mois d’âge 

Enfant De 1 à 12 ans d’âge 

Adolescent De 13 à 18 ans d’âge 

Adulte Plus de 18 ans d’âge 

Tableau 2: Définition de terminologies ‘’groupe d’âge‘’ (2) 
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Stades de 

développement 

Intervalles 

d’âge 
Acquisitions et limitations typiques  

Période 

sensori-moteur 

 

De la naissance 

à environ 2 ans 

Développement de réflexes initialement archaïques rendus de plus en plus adaptifs  

Coordination des actions  

Variation des hauteurs de lancer des objets  

Début des représentations mentales, imitation différée  

Période pré-

opératoire 

2 à 4 ans 
Développement des capacités symboliques, du langage et de l’imagerie mentale  

Communication égocentrique  

4 à 7 ans 

Bonnes capacités langagières et d’imagerie mentale  

Incapacité à se représenter des transformations  

Centralisation sur une seule dimension perceptive  

Période des 

opérations 

concrètes 

7 à 12 ans 

Effectue de véritables opérations mentales  

Se représente les transformations comme des états statiques  

Résout les problèmes de transformations  

Difficultés d’envisager toutes les possibilités de combinaisons  

Période des 

opérations 

formelles 

Adolescents 

Envisage tous les résultats possibles, interprète des évènements particuliers à partir de leurs relations aux 

évènements hypothétiques, comprend des concepts abstraits  

Tableau 3: Modèle Piagétien (3) 
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1.2) Eléments pharmacocinétiques  

 

La pharmacocinétique est l’étude de la manière dont les médicaments sont absorbés, 

distribués, métabolisés et éliminés dans le corps. Ce sont des critères primordiaux à 

prendre en compte lors de la prise en charge médicamenteuse d’un patient.  

 

Les enfants ont des caractéristiques pharmacocinétiques différentes de celles des adultes 

en raison de leur croissance et de leur développement physiologique. Par conséquent, la 

dose d’un médicament doit être ajustée afin d’éviter une toxicité ou une inefficacité du 

traitement. Ainsi, des approches de dosage simplifiées ne sont pas suffisantes pour 

individualiser les doses de médicaments pour les patients pédiatriques (4). 

Par exemple, les enfants ont un poids et une surface corporelle nettement inférieure à celle 

d’un adulte, selon leur âge ils peuvent avoir des fonctions hépatique et rénale immatures 

ou bien beaucoup plus fonctionnelles que l’adulte, une activité enzymatique variable, etc. 

Il y a plus de cent ans, le Dr Abraham Jacobi, père de la pédiatrie aux Etats-Unis, a 

reconnu l’importance et la nécessite d’une pharmacothérapie adaptée à l’âge, lorsqu’il 

écrit « la pédiatrie ne traite pas des hommes et des femmes miniatures, avec des doses 

réduites […] ». 

Nous allons donc voir dans les parties qui suivent les différences pédiatrie-adulte et 

comment elles peuvent interférer avec chacune des étapes de la pharmacocinétique d’un 

médicament (4).  

 

1.2.1) L’absorption de médicament  

 

Diverses méthodes sont utilisées pour administrer des médicaments aux enfants. Les plus 

courantes impliquent les voies extravasculaires dont la voie orale. 

Qu’importe la voie empruntée, un médicament devra passer des barrières chimiques, 

physiques, mécaniques et biologiques. La surface d’absorption cutanée chez les 

nourrissons est proportionnellement plus grande par rapport à leur poids corporel, ce qui 

peut entraîner une absorption plus rapide de certains médicaments.  

Des modifications du pH intraluminal dans différents segments de l’appareil gastro-

intestinal peuvent affecter directement à la fois la stabilité et le degré d’ionisation d’un 
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médicament. Pendant la période néonatale, le pH intragastrique est plus élevé, modifiant 

ainsi l’absorption de composés acido-labiles – comme la pénicilline G.  

De plus, la motilité gastro-intestinale peut être différente chez les enfants, ce qui peut 

influencer la vitesse d’absorption des médicaments.  

Enfin la fonction biliaire est différente en fonction de l’âge et peut ainsi modifier la 

capacité à solubiliser et à absorber des médicaments lipophiles (4).  

 

1.2.2) Distribution du médicament  

 

Des modifications en fonction de l’âge, de la composition corporelle, modifient les 

espaces physiologiques dans lesquels un médicament peut être distribué.  

Tout d’abord, les nourrissons ont un compartiment extracellulaire plus important, ce qui 

modifie fortement leur rapport eau/lipide qui est plus important. Ainsi pour les 

médicaments lipophiles, le volume de distribution est modifié.  

Ensuite, le développement de la barrière hémato-encéphalique, qui protège le cerveau des 

substances indésirables, est immature chez les nouveau-nés, ce qui peut entraîner une 

pénétration plus élevée de certains médicaments dans le système nerveux central.  

Enfin, il y a  une modification dans la composition et la quantité de protéines plasmatiques 

circulantes telles que l’albumine et la glycoprotéine a1. Une réduction de quantité de 

protéines plasmatiques totales – chez le nouveau-né et le jeune nourrisson – augmente la 

fraction libre du médicament (4).  

 

1.2.3) Métabolisation du médicament  

 

La maturation retardée de l’activité de l’enzyme métabolisant les médicaments peut 

expliquer la toxicité marquée des médicaments.  

Pour rappel, il existe de nombreuses enzymes métabolisant les médicaments : pour la 

phase I (phase d’oxydation) et pour la phase II (phase de conjugaison).  

L’expression d’enzymes de phase I comme le cytochrome P-450 change 

considérablement au cours du développement. CYP3A7, l’isoforme CYP prédominant 

exprimé dans le foie fœtal, peut protéger le fœtus en détoxifiant le 

déhydroépiandrostérone (DHA ou DHEA) et les dérivés potentiellement tératogènes de 
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l’acide rétinoïque. Le CYP 3A7 culmine peu après la naissance, puis décline rapidement 

à des niveaux indétectables à l’âge adulte.   

Autrement, le développement du foie – organe principal dans la métabolisation – diffère 

en fonction de l’âge. Le foie des nouveau-nés est encore immature et ne possède pas 

toutes les enzymes nécessaires pour métaboliser efficacement certains médicaments. Au 

fur et à mesure que l’enfant grandit, la capacité métabolique du foie s’améliore 

progressivement (4).  

 

1.2.4) Elimination du médicament  

 

Pour finir, la dernière étape est l’élimination des médicaments de l’organisme, qui peut 

être différente chez les enfants par rapport aux adultes en raison des facteurs suivants :  

La fonction rénale des nouveau-nés est immature jusqu’à un an de vie extra-utérine 

environ. Cette immaturité peut donc affecter l'élimination rénale des médicaments et 

entraîner une accumulation de certains médicaments dans le corps. Puis, au cours de 

l’enfance, l’élimination rénale fonctionne de façon très qualitative. Ainsi, à environ 4 ans, 

l’enfant aura en moyenne un débit de filtration glomérulaire (DFG) autour de 250 

mL/min, éliminant ainsi beaucoup les médicaments administrés. 

De plus, certains médicaments, tels que la bétaméthasone ou l’indométacine, peuvent 

altérer le schéma normal de la maturation rénale chez les nouveau-nés. Ainsi, pour les 

médicaments qui sont principalement éliminés par les reins, les cliniciens doivent 

individualiser les schémas thérapeutiques adaptés à l’âge pour refléter les changements 

de la fonction rénale. 

Enfin, les enzymes impliquées dans l'élimination des médicaments peuvent être moins 

matures chez les enfants, ce qui peut influencer la vitesse d'élimination des médicaments 

(4).  

 

1.3) Eléments pharmacodynamiques  

 

La pharmacodynamie est une discipline complémentaire à la pharmacocinétique. Elle 

consiste à décrire et comprendre les effets thérapeutiques d’un médicament, ses effets 

secondaires, le lieu où il agit dans l’organisme et comment la substance active et/ou les 
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excipients agissent sur l’organisme (5).  

Concernant les récepteurs et voies de signalisation, les enfants peuvent avoir des 

différences dans l'expression et la sensibilité des récepteurs et des voies de signalisation. 

Par exemple, les enfants ont une densité plus élevée de récepteurs muscariniques dans les 

voies respiratoires, ce qui les rend plus sensibles aux effets bronchoconstricteurs des 

anticholinergiques par exemple.  

Il existe aussi les mécanismes de rétroaction qui régulent les effets des médicaments. Pour 

expliquer ce concept général, prenons pour exemple les hormones thyroïdiennes : dû à la 

maturation des organes, les hormones thyroïdiennes vont jouer un rôle anabolique chez 

l’enfant et catabolique chez l’adulte. 

 

Le développement neurologique est un point important : les changements 

développementaux du système nerveux central peuvent entraîner des différences dans les 

effets des médicaments agissants sur le cerveau. Par exemple, les médicaments 

psychostimulants utilisés dans le traitement du trouble déficitaire de l'attention avec 

hyperactivité (TDAH) peuvent avoir un effet calmant chez les enfants, tandis que chez 

les adultes, ils peuvent entraîner une augmentation de l'activité. 

 

De plus, la variabilité interindividuelle est une difficulté d’autant plus importante en 

pédiatrie: les différences pharmacodynamiques peuvent ainsi varier considérablement 

d'un enfant à l'autre en raison de facteurs tels que l'âge, le poids corporel et des facteurs 

génétiques. 

 

Il est important de noter que ces différences pharmacodynamiques, tout comme les 

éléments pharmacocinétiques, peuvent influencer grandement l’efficacité et la sécurité 

d’emploi des médicaments en pédiatrie. Par conséquent, une approche individualisée, une 

vigilance renforcée ainsi que le suivi thérapeutique pharmacologique (STP) lorsqu’il est 

disponible, est essentielle lors de l'utilisation de médicaments chez les enfants, pour 

optimiser les bénéfices et minimiser les risques (6).  

 

La recherche clinique est nécessaire pour améliorer la compréhension pharmacocinétique 

et dynamique et optimiser l’utilisation des médicaments en pédiatrie grâce à des 
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médicaments testés et approuvés pour chacune des sous-populations pédiatriques.  

 

1.4) Cadre légal : accès dérogatoire et préparations 

 

1.4.1) Manque de ressources et limites des essais cliniques pédiatriques  

 

Il existe plusieurs raisons pour lesquelles il y a un manque d’AMM et pour lesquelles les 

laboratoires ne mènent pas suffisamment d'études de recherche clinique.  

Tout d'abord, la pédiatrie est un domaine complexe et spécialisé qui exige une expertise 

spécifique pour traiter les nourrissons, nouveau-nés, enfants et les adolescents.  

Le code de Nuremberg et la déclaration d’Helsinki ont permis de soutenir le respect de 

l’être humain et ainsi l’obligation de l’obtention du consentement pour réaliser des 

recherches expérimentales (7). En pédiatrie, le patient est par définition mineur et pour 

les RIPH 1 (Recherche Impliquant la Personne Humaine de catégorie 1), donc l’étude de 

recherche clinique d’évaluation de l’efficacité et de la tolérance des médicaments, il est 

obligatoire d’obtenir un consentement écrit signé de la part des deux parents.  

 

1.4.2) Définition d’une préparation magistrale  

 

Une préparation magistrale correspond à tout médicament préparé selon une 

prescription médicale, destinée à un malade déterminé, en raison de l’absence de 

spécialité pharmaceutique disponible disposant d’une autorisation de mise sur le marché. 

 

Plusieurs types de préparations existent à ce jour : les préparations magistrales et les 

préparations hospitalières. Cette pratique est nécessaire en l'absence de médicaments 

commerciaux disponibles ou adaptés. 

Premièrement, les préparations magistrales sont confectionnées spécifiquement pour un 

patient en particulier, en accord avec une ordonnance médicale, en raison de l’absence de 

spécialité disponible ou adaptée. Elles sont élaborées soit par une pharmacie de ville (8), 

soit par une pharmacie à usage intérieur (PUI) d'un établissement de santé. 

Deuxièmement, les préparations hospitalières sont fabriquées à l'avance en petites 

quantités, par la PUI d'un établissement de santé. Ces préparations hospitalières sont 
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fournies à un ou plusieurs patients conformément à une prescription médicale. Selon 

l’article L5121-1 du Contrat de Sécurisation Professionnelle (CSP), « Les préparations 

hospitalières sont dispensées sur prescription médicale à un ou plusieurs patients par une 

pharmacie à usage intérieur dudit établissement. Elles font l'objet d'une déclaration 

auprès de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, dans des 

conditions définies par arrêté du ministre chargé de la santé » tandis qu’une préparation 

officinale correspond à « tout médicament préparé en pharmacie, inscrit à la 

pharmacopée ou au formulaire national et destiné à être dispensé directement aux 

patients approvisionnés par cette pharmacie » (9). 

 

1.4.3) Nécessité des préparations magistrales en pédiatrie   

 

Les médicaments n’existent pas toujours sous une forme galénique adaptée aux enfants.  

Le Règlement européen n° 1901 de 2006, entré en vigueur en janvier 2007, a contribué à 

des avancées significatives dans ce domaine.  

Les entreprises pharmaceutiques doivent déposer préalablement une demande, auprès de 

la Commission européenne, quant à un Plan d'Investigation Pédiatrique (PIP) dans 

diverses situations :  

‐ Lors de toute nouvelle demande d’AMM, européen ou national, lors du 

développement d’un nouveau médicament ;  

‐ Lors d’une demande de modification d’AMM, si le laboratoire impliqué veut 

rajouter une nouvelle indication ou une nouvelle voie d’administration ;  

‐ Lors d’une demande de PUMA (Paediatric Use Marketing Autorisation), en vue 

d’un usage pédiatrique.  

Ce document peut présenter de simples modélisations ou simulations en population 

pédiatrique afin de prouver la sécurité du produit mis en avant chez les enfants. Il peut 

décrire également la formulation du médicament à prévoir afin de le rendre admissible 

chez les enfants (10).   

C’est au 1er Juillet 2021 que la Loi de Financement de la Sécurité Sociale (LFSS) lance 

la réforme du système dérogatoire d’accès de prise en charge des médicaments 

(anciennement Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU) et Recommandation 

Temporaire d’Utilisation (RTU)) afin d’améliorer la prise en charge immédiate des 
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patients tout en assurant la soutenabilité financière du projet.  

‐ L’accès précoce encadre les thérapeutiques répondant à un besoin non couvert, 

possiblement innovant et pour lesquelles le laboratoire s’engage à déposer une 

AMM ou une demande de remboursement de droit commun ;  

‐ L’accès compassionnel encadre les thérapeutiques non nécessairement 

innovantes, qui ne sont pas destinées à obtenir une AMM mais qui peuvent 

répondre correctement à un besoin non couvert (11). 

Ainsi, lorsque la spécialité pharmaceutique n'est pas accessible à la population pédiatrique 

en France et qu’elle ne l’est pas non plus en AAC (Autorisation d’Accès Compassionnel) 

ou en AAP (autorisation d’Accès Précoce), les pharmacies d'officine ou pharmacies 

hospitalières peuvent réaliser des préparations selon la réglementation française en 

vigueur, notamment les bonnes pratiques de préparations (12). 

 

2) La cardiopédiatrie  

 

2.1) Epidémiologie  

 

Avant toute chose rappelons la différence entre incidence et prévalence, puisque ces 

termes vont être des termes très souvent employés dans cette partie :  

L’incidence est le nombre de cas apparus pendant une année au sein d’une population. 

Ainsi, le taux d’incidence est le nombre d’individus ayant contracté une maladie pour 

1.000 personnes exposées au risque de cette maladie – il se calcule en général pour une 

année.  

La prévalence désigne la proportion de personnes malades à un moment donné (13).  

 

L’Association des épidémiologistes de langue française –  Evaluation, management, 

organisation, information, santé (Adelf-Emois) de Dijon a sorti en 2022 les premières 

données nationales sur les cardiopathies congénitales en France. Il en ressort qu’environ 

1% des naissances est concerné par les cardiopathies congénitales (14).  

Pour rappel, « congénital » est à mettre en opposition à « acquis » car une pathologie 

congénitale est une pathologie présente dès la naissance (15).  

Du fait de l’avancée de la médecine et des imageries médicales, l’incidence des 
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cardiopathies progresse puisqu’elles sont de mieux en mieux diagnostiquées.  

Adelf-Emois a aussi mis en évidence que, dans près de 86% des cas, un décès survenait 

dans les 30 premiers jours de vie. Dans les trois quarts des cas, la pathologie incriminée 

était une malformation des parois cardiaques (14).  

De plus, ils ont observé une incidence plus élevée lorsque les enfants naissaient 

prématurés et qu’ils avaient un indice de masse corporelle (IMC) inférieur à la moyenne. 

Enfin, quant aux pathologies congénitales, la littérature scientifique n’a pour le moment 

révélé aucun lien de cause à effet entre pathologies congénitales et âge de la mère, à 

l’inverse de la  primiparité (se dit d’une mère qui accouche pour la première fois), de la 

gémellarité (se dit d’une mère qui accouche de jumeaux) ou en cas de césarienne 

supérieure, qui peuvent être des facteurs de risque (14).  

Dans la partie « 2) Les principales cardiopathies congénitales », seront évoquées 

différentes pathologies. Il est bon de savoir avant tout que la communication 

interventriculaire (CIV) est la malformation la plus répandue des cardiopathies 

congénitales, avec une incidence de 5/1000 naissances (16). En deuxième position, la 

sténose pulmonaire avec une incidence de 0,5 cas pour 1.000 patients (17), en troisième 

position la transposition des gros vaisseaux (TGV) qui représente environ 20% des 

cardiopathie soit entre 0,7 à 0,8 cas pour 1.000 (18) En quatrième position, la Tétralogie 

de Fallot (T4F) avec une incidence de 0,25 pour 1.000 (19).  

 

2.2) Les principales cardiomyopathies congénitales  

 

Voici ci-dessous un schéma de l’anatomie d’un cœur sain.  

 
Figure 1: Anatomie cardiaque normale (22) 
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2.2.1) Communication inter-ventriculaire (CIV) 

 

 
Figure 2 : CIV (22) 

Comme dit précédemment, la CIV est une cardiopathie congénitale très fréquente qui peut 

être isolée ou associée à d’autres malformations.  

Comme vu sur le schéma ci-dessus, il y a un « shunt » gauche-droit à l’étage ventriculaire 

(shunt VG-VD).  

Il résulte deux principales conséquences de cette malformation :  

‐ Une augmentation du débit pulmonaire et par la suite une augmentation très 

importante des pressions artérielles pulmonaires ;  

‐ Une dilatation de l’oreillette gauche (OG) et du ventricule gauche (VG) par 

augmentation du retour veineux pulmonaire.  

Les signes cliniques sont très variés, ils dépendent de la sévérité de la communication 

(taille, position) et de l’âge du patient.  

La prise en charge diffère en fonction de la taille de la CIV : si la CIV est significative, 

elle doit être refermée pour éviter les complications à long terme liées à l’hyperdébit 

pulmonaire : l’hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) et la dilatation des cavités 

gauches (les 2 conséquences vues ci-dessus). Il y a alors deux choix pour refermer la 

CIV : soit par cathétérisme interventionnel à l’aide d’une prothèse, soit par intervention 

chirurgicale et pose d’un patch.  

Lorsque la CIV n’est pas significative, seule une surveillance médicale est recommandée 

(20). 
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2.2.2) Sténose pulmonaire 

 

 
Figure 3 : Sténose pulmonaire (22) 

La sténose pulmonaire est un rétrécissement important au niveau de la valve pulmonaire 

(valve qui communique entre le ventricule droit (VD) et les artères pulmonaires). Ce 

rétrécissement est donc vu comme un obstacle pour le cœur. Lorsque l’obstacle est sévère, 

c’est une sténose pulmonaire dite « importante » et dans ce cas-ci le nouveau-né aura de 

fortes chances d’être cyanosé et en hypoxie.  

La prise en charge immédiate lors de la naissance, consiste à maintenir ouvert le canal 

artériel (CA) par injection intraveineuse d’alprostadil (Prostine®). Pour rappel, le canal 

artériel est un vaisseau sanguin – en temps normal viable uniquement chez le fœtus – qui 

relie les deux artères majeures du cœur, c’est-à-dire l’artère pulmonaire (AP) et l’aorte 

(Ao).(21)  

 

Sur du plus long terme, la prise en charge consistera en une levée de l’obstacle par 

cathétérisme interventionnel. Si échec de cette méthode, une intervention chirurgicale 

sera réalisée (20). 
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2.2.3) Transposition des gros vaisseaux (TGV)  

 

 
Figure 4: TGV (22) 

Dans le cas de la transposition des gros vaisseaux, il y a une anomalie de connexion entre 

les ventricules et les gros vaisseaux – artère pulmonaires et aorte.  

Ainsi, le ventricule gauche va éjecter le sang oxygéné vers l’artère pulmonaire et donc 

par la suite les poumons ; le ventricule droit va alors éjecter le sang désoxygéné vers 

l’aorte et les organes.  

Le signe clinique majeur est donc évidemment la cyanose, puisque c’est du sang 

désoxygéné qui arrive aux organes.  

De même que dans la sténose pulmonaire, la prise en charge immédiate pour permettre la 

survie de l’enfant c’est le maintien des shunts fœtaux comme le canal artériel (par 

l’Alprostadil) ou le foramen ovale (FO) par la manœuvre de Rashkind.  

Par la suite, une opération chirurgicale plus lourde sera envisagée pour repositionner 

l’aorte et l’artère pulmonaire ainsi qu’une fermeture du shunt fœtal utilisé (20). 
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2.2.4) Tétralogie de Fallot (T4F) 

 

 
Figure 5 : T4F (22) 

« Tétra » signifie quatre, c’est pourquoi il est possible de retrouver quatre malformations 

dans cette pathologie. Ces quatre anomalies sont en fait les conséquences d’une seule 

anomalie : le déplacement vers l’avant et vers la droite du septum conal. Le septum conal 

est situé à la partie supérieure du septum inter-ventriculaire, proche de l’origine des gros 

vaisseaux et en particulier de l’aorte (19). 

Ces 4 anomalies sont :  

1. La communication inter-ventriculaire CIV ; 

2. La sténose ou autrement dit le rétrécissement de la voie ventricule droit et artère 

pulmonaire ; 

3. La dextroposition aortique – c’est-à-dire que l’aorte est décalée vers la droite ; 

4. L’hypertrophie du ventricule gauche réactionnelle à l’obstacle ventricule droit – 

artère pulmonaire.  

Les deux signes cliniques majeurs de cette pathologie sont le souffle cardiaque (audible 

grâce osculation par stéthoscope) et la cyanose. L’intensité de la cyanose dépendra de la 

sévérité de l’obstacle ventricule droit – artère pulmonaire.  

La complication majeure retrouvée est le malaise hypoxique. Le ventricule gauche 

hypertrophié peut majorer l’obstacle VD-AP et ainsi empêcher tout passage du sang vers 

les poumons. L’enfant peut alors devenir très bleu et perdre connaissance avec une chute 

importante de sa saturation sanguine en oxygène.  
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La tétralogie de Fallot est la conséquence d’une anomalie de cloisonnement du tronc 

artériel qui peut avoir pour étiologie une anomalie génétique. Une micro-délétion 22q11 

serait présente dans près d’un quart des cas de T4F. l’autre anomalie chromosomique 

fréquemment retrouvée est la trisomie 21 (22). 

La prise en charge globale consiste en trois interventions chirurgicales et potentiellement 

plusieurs cathétérisme interventionnels dans les 6 premières années de vie, dans le but de 

rétablir un débit pulmonaire suffisant et ainsi éviter l’hypoxie sévère voire le malaise 

hypoxique (20). 

 

2.2.5) Communication inter-auriculaire (CIA) 

 

 
Figure 6 : CIA (22) 

La CIA est un « shunt » gauche-droit à l’étage auriculaire (shunt OG-OD).  

Il résulte deux principales conséquences de cette malformation :  

‐ Une augmentation du débit pulmonaire ;  

‐ Une dilatation et une surcharge de l’oreillette droite (OD) et du ventricule droit.  

Les signes cliniques sont très variés, ils dépendent de la sévérité de la communication, de 

sa position et de l’âge du patient.  

De même que pour la CIV, la prise en charge de la CIA dépend de la taille de l’ouverture. 

Si c’est une CIA significative, il faudra refermer afin d’éviter les complications à long 

terme telles que la dilatation des cavités droites, l’insuffisance cardiaque droite (ICD), et 

l’hyperdébit pulmonaire.  
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La fermeture  - comme pour la CIV – se fait soit par cathétérisme soit par chirurgie avec 

patch. Le choix de la modalité de fermeture dépend de la localisation de la CIA et de la 

taille de l’enfant (donc de la taille de son cœur). 

Lorsque la CIA est petite, la fermeture n’est pas toujours nécessaire mais la surveillance 

reste indispensable (20). 

 

2.3) Les principales cardiomyopathies acquises  

 

Pour parler à présent des cardiopathies acquises, nous parlerons de la maladie de 

Kawasaki et la myocardite aigue. La maladie de Kawasaki est la première cause de 

cardiopathie acquise de l’enfant dans les pays développés. C’est une maladie qui touche 

tous les âges pédiatriques mais pour 80% il s’agit d’enfant de moins de 5 ans. Son 

incidence ne fait qu’augmenter ces dernières années et dans le monde entier. A ce jour 

aucun facteur de risque n’a été mis en évidence, ce serait une maladie liée à une 

interaction génétique-environnement (23). La myocardite aigüe est une pathologie rare 

chez l’enfant dont l’incidence n’est pas réellement évaluée. Elle est estimée à moins de 1 

cas pour 100.000 patients en 2013 (24). 

L’endocardite infectieuse sera également abordée. 

 

2.3.1) La maladie de Kawasaki  

 

C’est une vascularite systémique aigüe. Plus concrètement, c’est une inflammation des 

parois des vaisseaux sanguins. Comme dit précédemment, elle touche pour 80% des 

enfants de moins de 5 ans.  

L’étiologie est souvent indéterminée, elle peut être virale ou toxique.  

Le principal symptôme est la persistance d’une fièvre (plus de 5 jours). D’autres 

symptômes tels que le gonflement des ganglions lymphatiques, un rash cutané, une 

conjonctivite, une langue framboisée peuvent être retrouvés.  

Bien que la physiopathologie de cette maladie soit en partie toujours inconnue, il est 

communément admis l’implication d’un mécanisme immunologique : l’activation des 

lymphocytes T et B à la suite d’infection à un ou plusieurs agents possiblement infectieux 

(25).  
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Selon les Protocoles Nationaux de Diagnostic et de Soins (PNDS), rédigés par la Haute 

Autorité de Santé (HAS), le traitement initial repose sur l’injection  d’immunoglobulines 

en intraveineux à haute dose dans les dix jours suivant le début de la maladie, dans le but 

de stopper le processus inflammatoire. L’association d’aspirine à dose anti-

inflammatoire, c’est-à-dire à dose modérée (30-50 mg/kg/j) sera possible (25).  

Après la phase aigüe, l’aspirine est poursuivie à dose plus faible – dose anti-agrégante 

pendant minimum 6 à 8 semaines (20).  

 

2.3.2) La myocardite  

 

La myocardite est une atteinte inflammatoire du myocarde, le muscle cardiaque.  

Il existe différentes étiologies : virale (Epstein-Barr Virus (EBV), cytomégalovirus 

(CMV)), parasitologique (toxoplasmose), inflammatoire (maladie de Kawasaki) ou 

toxique.  

Les symptômes diffèrent en fonction de l’âge. Chez les enfants plus jeunes, en-dessous 

de 10 ans, il est possible de distinguer des symptômes d’insuffisance cardiaque (IC) : 

essoufflement, tachycardie, dyspnée, hépatomégalie, signes digestifs et malaise. Chez les 

enfants de plus de 10 ans, également des douleurs thoraciques et troubles de rythme.  

La myocardite est la deuxième cause d’admission en unité de soins intensifs. Dans 

certains cas, la myocardite peut mener à une insuffisance cardiaque.  

Selon les PNDS, le traitement de la myocardite est très hétérogène. Souvent cette 

pathologie est accompagnée d’autres atteintes ou autres complications. C’est donc selon 

le tableau complet que la prise en charge thérapeutique sera établie (26).  

 

2.3.3) L’endocardite infectieuse 

 

L’endocardite infectieuse présente une prévalence variant de 0,42 à 1,35 pour 1000 

admissions dans les services pédiatriques : c’est la deuxième cause de cardiopathie 

acquise de l’enfant (27).  

 

L’endocardite est une inflammation de l’endocarde des valves cardiaques.  

Pour comprendre l’étiologie, il faut tout d’abord trouver la porte d’entrée du germe en 
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cause – qui est majoritairement Streptocoque. La porte d’entrée peut être dentaire, cutanée 

ou post-opératoire.  

Une endocardite infectieuse regroupe deux phénomènes : une bactériémie (=présence de 

bactéries dans le sang) et une fragilisation de l’endocarde (=anomalie valvulaire ou 

communication anormale).  

L’endocardite va créer une végétation, c’est-à-dire  une masse mobile et friable qui est 

rattachée aux valves. Ces végétations peuvent donc se détacher vers des organes 

vitaux  (cerveaux, reins, etc.) ou tout autre territoire artériel.  

Les symptômes sont très divers : souffle, fièvre sans cause évidente, altération de l’état 

général, splénomégalie, des manifestations cutanées et emboliques.  

Le traitement de l’endocardite repose sur une antibiothérapie adaptée au germe en cause 

(sur une longue période pouvant aller jusqu’à 6 semaines).  

Le traitement chirurgical n’est nécessaire qu’en cas d’altération du tissu cardiaque 

(altération d’une valve, abcès, embole, etc.) ou en cas de résistance aux antibiotiques (20). 

 

2.4) L’insuffisance cardiaque pédiatrique  

 

Dans cette partie, il a été décidé de traiter l’insuffisance cardiaque pédiatrique comme une 

pathologie à part entière.  

 

L’insuffisance cardiaque représente un risque plus important de morbidité et de mortalité 

chez l’enfant car le cœur est incapable d’assurer le débit sanguin suffisant à une bonne 

circulation systémique et donc au développement de l’enfant tant physique que cognitif.  

Par définition, l’insuffisance cardiaque est une incapacité du cœur à pomper le sang, à 

l’envoyer vers les différents organes et donc à maintenir leurs fonctions de base. Cette 

incapacité du cœur est liée soit à une surcharge en pression ou une surcharge en volume 

(28). 

 

2.4.1) Etiologies de l’insuffisance cardiaque   

 

Les causes principales de l’insuffisance cardiaque sont réparties en deux classes : les 

cardiopathies congénitales et les cardiomyopathies.  
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Les cardiopathies congénitales causes d’insuffisance cardiaque sont : la communication 

inter-ventriculaire, le canal atrio-ventriculaire, le canal artériel persistant, le tronc artériel 

commun, l’insuffisance valvulaire, la sténose valvulaire et la coarctation de l’aorte. 

Les cardiomyopathies causes d'insuffisance cardiaque  peuvent être les cardiomyopathies 

primaires et secondaires. Les cardiomyopathies sont un groupe de maladies hétérogènes, 

d’origine génétique ou acquise et sont rares. En effet, l’insuffisance cardiaque est la 

manifestation clinique primaire de ces maladies (28). 

Chez les cardiomyopathies primaires – ne touchant que le cœur – il existe des 

cardiomyopathies idiopathiques dilatées, hypertrophiques, restrictives, etc. Dans les 

cardiomyopathies secondaires – qui font partie d’un désordre systémique affectant 

plusieurs organes (29) – il existe la myocardite, la maladie de Kawasaki, l’infarctus du 

myocarde, l’arythmie, l’anémie, un sepsis, l’hypothyroïdie, l’insuffisance rénale (IR), 

l’hypertension artérielle, etc.   

 

2.4.2) Signes cliniques de l’insuffisance cardiaque   

 

Les signes peuvent être classés dans différentes catégories. 

En premier lieu, il y a des signes généraux et non spécifiques : pâleur, sueur, agitation, 

oligurie (= diminution du volume des urines (30)) et apparition d’œdèmes.  

Il y a ensuite des signes circulatoires : augmentation du volume du foie, tachycardie, pouls 

faible, extrémités froides. Il y a des signes respiratoires : polypnée isolée ou associée à 

une cyanose, toux quinteuse, détresse respiratoire. Enfin il y a les signes digestifs : 

difficultés alimentaires, régurgitations ou vomissements, stagnation pondérale, douleurs 

abdominales (20). 

 

2.4.3) Classification de Ross   

 

Chez l’adulte, dans le cadre de l’insuffisance cardiaque, la classification de la New York 

Heart Association (NYHA) est utilisée. Elle est basée sur l’évaluation de la sévérité de la 

maladie. Elle repose sur la capacité du patient à effectuer ses activités quotidiennes.  

Toutefois, l’application de cette classification est limitée en pédiatrie puisqu’il est 

impossible selon les âges d’évaluer la capacité à l’exercice physique.  
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Classe 
Classification modifiée de l'insuffisance cardiaque de Ross pour les 

enfants 

I Asymptomatique  

II 

Nourrisson : tachypnée ou diaphorèse (=transpiration, sudation de la 

peau) légère durant les repas.  

Grand enfant (= plus de 6 ans selon la classification): dyspnée modérée 

à l’effort. 

III 

Nourrisson : tachypnée et diaphorèse marquée aux repas. Difficultés de 

la prise alimentaire, repas prolongés. Cassure de la courbe pondérale. 

Grand enfant : dyspnée au moindre effort. 

IV 
Tachypnée, tirage, grunting (=geignement respiratoire, bruit provoqué 

par une fermeture partielle de la glotte (31)) et diaphorèse au repos. 

Tableau 4: Classification de Ross (25) 

 

Dans le cadre de la pédiatrie, c’est la classification de Ross qui est utilisée. Cette 

classification utilise des critères de l’anamnèse avec la présence de difficultés 

alimentaires, de troubles de la croissance et d’intolérance à l’effort, et d’autres éléments 

recherchés dans l’examen clinique. 

 

2.4.4) Prise en charge de l’insuffisance cardiaque  

 

Dans le cadre de l’insuffisance cardiaque une restriction hydrique peut être instaurée.  

Du point de vue médicamenteux, c’est un traitement par diurétique qui va être mis en 

place ou optimisé, ainsi qu’un traitement par inhibiteur de l’enzyme de conversion et par 

béta-bloquant ou leurs optimisations.  

Il y aura aussi une mise en place d’une optimisation nutritionnelle avec, si nécessaire, la 

pose d’une sonde nasogastrique (SNG), l’enrichissement du lait et de l’alimentation afin 

d’augmenter les apports énergétiques.  

Lors de décompensation, le patient devra être admis en unité de soins intensifs et continus 

ou en réanimation s’il y a nécessité à une oxygénothérapie (20). 
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Dans ce contexte bien particulier, il est important de transmettre les informations 

nécessaires aux parents qui seront responsable des soins de leur enfant à domicile. Il existe 

donc un grand intérêt de l’éducation, pour arriver à cet objectif de « vivre avec ». 

L’éducation thérapeutique du patient (ETP) est un des moyens d’aide ainsi que les actions 

éducatives (hors programme ETP) telles que les entretiens pharmaceutiques.  

 

3) Principales classes médicamenteuses utilisées en Cardiopédiatrie 

 

Dans cette partie, tout médicament noté en gras sera traité dans la Partie 2 – Partie 

Expérimentale. 

 

3.1) Inhibiteur de l’Enzyme de Conversion  

 

Mécanisme d’action : les inhibiteurs de l’enzyme de conversion (IEC) inhibent l’enzyme 

de conversion de l’angiotensine I en angiotensine II, dans le système SRAA.  

Le système rénine-angiotensine-aldostérone joue un rôle important dans le contrôle de la 

pression artérielle. C’est grâce à une cascade enzymatique qu’est synthétisée 

l’angiotensine II. D’un côté est retrouvée l’angiotensinogène, protéine inactive produite 

par le foie. De l’autre côté, est retrouvée la rénine (enzyme parfois considérée comme une 

hormone), produite par le rein. L’angiotensinogène est par la suite clivée par la rénine 

aboutissant à la production d’angiotensine I qui sera in fine transformée en angiotensine 

II par l’enzyme de conversion de l’angiotensine et par d’autres enzymes comme la 

chymase (32). Ci-dessous, se trouve un schéma récapitulatif.  

 

 
Figure 7 : Synthèse de l'angiotensine II (32) 
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L’angiotensine II est une molécule à action vasoconstrictrice sur les récepteurs AT1 et 

AT2 (33). Ainsi la vasoconstriction des artères favorise l’élévation de la pression 

artérielle. De plus, elle va agir sur la sécrétion d’aldostérone, hormone qui agit au niveau 

du rein, en contrôlant la balance hydro-sodée et en conséquence au niveau de la pression 

artérielle qui lui est liée. 

L’inhibition indirecte de l’angiotensine II induit donc un abaissement des résistances 

artérielles et donc un abaissement de la tension artérielle (TA).  

En diminuant la tension artérielle, les résistances artérielles sont moindres et donc la post-

charge du cœur est aussi réduite.  

Effets indésirables principaux : asthénie, hypotension, insuffisance rénale, hyperkaliémie.  

IEC principalement utilisé en cardiopédiatrie : captopril NOYADA® (solution buvable), 

enalapril (gélule en préparation magistrale) ou RENITEC® (20) ou AQUMELDI® la 

nouvelle forme galénique (micro-comprimé en platelette) qui a obtenu une AMM 

européenne  au 14 Septembre 2023 (34).  

 

 3.2) Diurétiques   

 

Voici ci-dessous un schéma de l’anatomie de l’appareil urinaire, qui permettra de mieux 

situer l’action des diurétiques.  

 

 
Figure 8 : Anatomie de l'appareil urinaire (30) 
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3.2.1) Diurétique de l’Anse  

 

Mécanisme d’action : une action diurétique (= qui augmente la sécrétion urinaire) au 

niveau de l’anse de Henlé où ils inhibent la réabsorption active du chlore (Cl). Cette 

inhibition entraîne une élimination massive de sodium (Na) et de chlore et une élimination 

moins importante de potassium (K) (35). 

Les diurétiques de l’anse permettent donc de façon plus générale de lutter contre la 

rétention hydrosodée. Ils favorisent la sécrétion d’urine en éliminant l’excédent d’eau et 

de sel dans le corps et surtout dans les poumons. Ils facilitent le travail du cœur dans le 

cas – par exemple – d’insuffisance cardiaque.  

Effets indésirables : hypotension, hypokaliémie, hyponatrémie, etc.  

Suivi : le poids, la diurèse chiffrée et l’apparition d’œdèmes.  

Diurétiques de l’anse principalement utilisés en cardiopédiatrie : furosémide LASILIX® 

(solution buvable) ou bumétanide (gélule en préparation magistrale) ou BURINEX®  

(comprimé) (20). 

 

3.2.2) Diurétique épargneur potassique   

 

Mécanisme d’action : ils épargnent le potassium en bloquant l’échange sodium-potassium 

au niveau du tube rénal. Il y a donc une réduction de la réabsorption des ions sodium et 

l’excrétion des ions potassium (36). 

Les diurétiques épargneurs potassique permettent donc de façon plus générale de lutter 

contre la rétention hydrosodée. Ils favorisent la sécrétion d’urine en éliminant l’excédent 

d’eau et de sel dans le corps et surtout dans les poumons. Ils facilitent le travail du cœur. 

Il est possible de retrouver des associations de diurétiques épargneurs potassique avec des 

diurétiques de l’anse dans le but d’obtenir une natriurèse rapide, prolongée et avec un 

effet d’épargne potassique. 

Effets indésirables : hypotension, hyperkaliémie, hyponatrémie, etc. 

Suivi : le poids, la diurèse chiffrée, l’apparition des œdèmes. Comparativement aux 

diurétiques de l’anse, la surveillance de la kaliémie est primordiale. Pour rappel, une 

hypokaliémie peut provoquer des troubles du rythme cardiaque, une hyperkaliémie voire 

un arrêt cardiaque.  
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Principaux diurétiques épargneurs potassiques utilisés en cardiopédiatrie : 

spironolactone (suspension buvable en préparation magistrale) ou ALDACTONE® 

(20). 

 

3.3) Antiarythmiques   

 

3.3.1) Classe I  

 

La classe I des antiarythmiques est composée des inhibiteurs Na+.  

Mécanisme d’action : les médicaments de cette classe inhibent l’entrée cellulaire des ions 

sodium dans les cardiomyocytes ventriculaires, mais avec différentes puissances d’action. 

Ils sont classés en fonction de la durée du blocage sodique en classe IA, IB et IC.  

Grâce à la diminution de la perméabilité membranaire aux ions sodium, les 

antiarythmiques de classe I retardent la vitesse de dépolarisation et de ce fait la vitesse de 

conduction des cardiomyocytes. Enfin, ils réduisent le risque de fibrillation atriale et 

ventriculaire (37).  

Effets indésirables : l’induction de troubles du rythme est leur principal effet indésirable 

cardiaque. Leurs conséquences peuvent être graves : tachycardie ou fibrillation 

ventriculaire.  

Suivi : la surveillance dépendra fortement de la molécule employée. De façon générale, 

il y aura une surveillance de l’électrocardiogramme.  

Antiarythmiques de classe I principalement utilisés en cardiopédiatrie :  / 

 

3.3.2) Classe II  

 

La classe II des antiarythmiques est composée des béta-bloquants.  

Mécanisme d’action : les récepteurs β1-adrénergiques sont localisés en partie au niveau 

cardiaque, ils provoquent entre autres une stimulation cardiaque : stimulation de la force 

de contraction, augmentation de la fréquence cardiaque, de la vitesse de conduction et de 

l’excitabilité (38). 

Les béta-bloquants baissent ainsi la fréquence cardiaque – effet chronotrope négatif – et 

baissent la contractilité – inotropes négatifs.  
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Effets indésirables : asthénie, troubles digestifs, bradycardie, etc.  

Ils sont en général introduits à posologie progressive pour une meilleure tolérance des 

effets indésirables et ils ne doivent jamais être arrêtés brutalement sans avis médical.  

Suivi : la surveillance de ces médicaments ne comprend que le contrôle de la tension 

artérielle.  

Béta-bloquants principalement utilisés en cardiopédiatrie : carvédilol (gélules ou 

suspension buvable en préparation magistrale) ou carvédilol KREDEX® (comprimé), 

bisoprolol CARDENSIEL® (gélule), propranolol (solution buvable), aténolol 

(préparation magistrale en gélule) (20). 

 

3.3.3) Classe II  

 

La classe III des antiarythmiques est composée uniquement d’amiodarone.  

Mécanisme d’action : cette substance active présente plusieurs propriétés 

antiarythmiques :  

‐ Ralentissement du courant potassique provoquant un allongement de la phase 3 

du potentiel d’action (PA) des cellules cardiaques – Ci-dessous un schéma des 

différentes phases d’un potentiel d’action ; 

 

 
Figure 9 : Potentiel d'action (34) 
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‐ Effet bradycardisant ; 

‐ Effet anti-adrénergique bêta ; 

‐ Autres effets, comme ralentissement de la conduction sino-auriculaire. 

Effets indésirables : troubles digestifs, réactions cutanées, photosensibilité et 

dysthyroïdie.  

Suivi : la surveillance de traitement comprend surveillance de la fonction thyroïdienne et 

de l’électrocardiogramme (39). 

Il est possible de le retrouver l’amiodarone sous forme de gélule en préparation 

magistrale. L’amiodarone suspension buvable est faisable également, mais non utilisé au 

moment de ce travail de thèse au GHE compte tenu du risque d’erreur médicamenteuse. 

 

3.3.4) Classe IV  

 

Pour finir avec les antiarythmiques, la classe IV est composée des anticalciques.  

Mécanisme d’action : ils vont antagoniser l’entrée du calcium (Ca) empruntant les canaux 

calciques lents au niveau des cellules musculaires lisses et des cellules myocardiques. Ils 

ont donc une action antihypertensive liée à l’effet relaxant direct.  

Effets indésirables : un flush de la face, des troubles digestifs ou des œdèmes des membres 

inférieurs.  

Anticalcique principalement utilisé en cardiopédiatrie : l’amlodipine (suspension 

buvable en préparation magistrale) ou amlodipine AMLOR® comprimé. (40) 

 

3.4) Anti-agrégant plaquettaire   

 

Mécanisme d’action : comme indiqué dans leur nom, ces médicaments vont s’opposer à 

l’agrégation des plaquettes sanguines en bloquant la synthèse plaquettaire du 

thromboxane A2, première étape de la formation des caillots de sang.  

L’acide acétylsalicylique ou aspirine KARDEGIC® 75mg (en sachet buvable) ou 

ASPEGIC® 100mg (en sachet buvable) est un exemple de médicament retrouvé dans 

cette classe. Il appartient aussi à la classe des anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) 

dont les mécanismes reposent sur l’inhibition irréversible des enzymes cyclo-oxygénases 

impliquées dans la synthèse des prostaglandines (41). 
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Le clopidogrel PLAVIX® appartient aussi à la classe des anti-agrégants plaquettaires – 

cependant contrairement à l’aspirine – il n’agit que sur l’agrégation plaquettaire.  

Effets indésirables : troubles digestifs, et des troubles hémorragiques mineurs 

(ecchymoses, épistaxis, hématurie, gingivorragie).  

 

3.5) Anti-coagulants   

 

3.5.1) AVK  

 

Mécanisme d’action : les Antivitamine-K (AVK) interfèrent avec le cycle de la vitamine 

K au niveau hépatique. Ils empêchent la transformation des facteurs de la coagulation II, 

VII, IX et X en forme active. Ils sont responsables aussi de la réduction de l’activité 

coagulante des protéines C et S.  

Effets indésirables : troubles digestifs, des éruptions cutanées et de forts risques 

hémorragiques.  

Suivi : ils doivent être surveillés par la prise de l’International Normalized Ratio (INR) 

avec une cible fixée selon l’équipe médicale. Le contrôle peut se faire à l’aide d’un 

Coagucheck®.  

Anti-Vitamine K fréquemment retrouvé en cardiopédiatrie : Warfarin (suspension 

buvable) ou warfarine COUMADINE® (comprimés) (20).  

 

3.5.2) AOD  

  

Mécanisme d’action : les anticoagulants oraux directs (AOD) sont des inhibiteurs 

hautement sélectifs du facteur Xa. L’inhibition de ce facteur bloque ainsi la voie 

intrinsèque et la voie extrinsèque de la cascade de coagulation.  

Effets indésirables : comme les AVK, les AOD sont responsables de troubles digestifs, d’ 

éruptions cutanées et de forts risques hémorragiques.  

Suivi : contrairement aux AVK, ils ne nécessitent pas de surveillance biologique (42). 

AOD fréquemment retrouvé en cardiopédiatrie : le rivaroxaban XARELTO® 

(comprimés et suspension buvable).   
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3.6) Corticoïdes  

 

Les corticoïdes ou glucocorticoïdes sont aussi appelés anti-inflammatoires stéroïdiens 

(AIS).  

Mécanisme d’action : ils ciblent et inhibent la phospholipase A2, enzyme responsable de 

la réponse inflammatoire du corps.  

A haute posologie, ils diminuent la réponse immunitaire dans le cadre post-greffe par 

exemple.  

Effets indésirables : c’est notamment l’utilisation au long cours de ces médicaments qui 

entraine l’apparition d’effets secondaires. Il y a : prise de poids, fonte musculaire, 

rétention hydrosodée, atrophie corticosurrénalienne, tolérance au glucose diminuée, 

diabète, troubles de l’humeur, hypertension artérielle, etc.  

Corticoïde fréquemment retrouvé en cardiopédiatrie :  la prednisolone SOLUPRED® 

(comprimés orodispersibles) (43). 

 

4) L’iatrogénie médicamenteuse en pédiatrie  

 

4.1) Définition  

 

Le terme « iatrogène » vient du grec « iatrogénès ». De ce terme, « iatros » qui signifie 

« médecin » et « genesis » qui signifie « engendre », soit littéralement « engendré par le 

médecin ». L’iatrogénie médicamenteuse désigne donc l’ensemble des évènements non 

souhaités, engendrés par un acte médical qui affecte la sécurité des patients (44).  

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) introduit, dès 1969, la définition suivante 

pour l’iatrogénie médicamenteuse : «Toute réponse néfaste et non recherchée à un 

médicament survenant à des doses utilisées chez l’homme à des fins de prophylaxie, de 

diagnostic et de traitement » (45).  

L’ISO (International Organization for Standardization ou Organisation Internationale de 

Normalisation) 9001:2015, quant à elle, définit l’iatrogénie médicamenteuse comme : 

« l’aptitude d’un ensemble de caractéristiques intrinsèques à satisfaire des exigences, les 

exigences étant des besoins ou attentes formulés, habituellement implicites ou imposés » 

(46).  
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Ainsi, l’iatrogénie médicamenteuse est une forme d'intoxication médicamenteuse qui 

peut survenir ou non à la suite d’une utilisation incorrecte ou inappropriée de produits de 

santé dont les médicaments.  

En effet, un évènement iatrogène médicamenteux est un ensemble regroupant, à la fois, 

les erreurs médicamenteuses et les effets indésirables. 

 

Les erreurs médicamenteuses peuvent survenir tout au long du circuit du médicament : 

de la fabrication à la prescription, à la délivrance ou lors de l’administration des 

médicaments. Ces erreurs sont des évènements, par définition, évitables.  

Les interactions médicamenteuses peuvent également être une erreur.  Elles peuvent 

résulter en une diminution ou une augmentation de l’efficacité d’un médicament, une 

augmentation des effets indésirables, ou encore des effets indésirables imprévus. Ceci est 

d’autant plus fréquent pour des patients polymédiqués. 

Les effets secondaires des médicaments sont  - à l’inverse des erreurs médicamenteuses  

- des évènements non évitables, même en cas de bonne utilisation.  

Attention, les effets secondaires sont à différencier aussi des effets indésirables. Un effet 

indésirable est, selon le ministère de la Santé et de la Prévention, « une réaction nocive et 

non voulue à un médicament en cas d’utilisation conforme aux termes de son autorisation 

de mise sur le marché ou lors de toute autre utilisation (surdosage, mésusage, abus de 

médicaments, erreur médicamenteuse) » (47).  

Ces effets indésirables peuvent varier de modérés à graves et peuvent inclure par exemple 

des réactions allergiques, des troubles hépatiques et rénaux, des troubles du système 

nerveux, des troubles cardiaques, des troubles gastro-intestinaux, etc. 

Il est important de prendre en compte les effets secondaires potentiels des médicaments 

lors de la prescription, de la délivrance et de la prise de médicaments. Les patients doivent 

être bien informés des risques et des mesures à prendre pour minimiser les effets 

secondaires, tandis que les professionnels de la santé doivent s'assurer que les 

médicaments sont utilisés de manière appropriée et sécuritaire. 

 

L’iatrogénie médicamenteuse peut être évitée en prenant des mesures pour garantir une 

utilisation correcte et sécuritaire des médicaments, en informant les patients des risques 
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et en surveillant les effets secondaires. Les professionnels de santé (médecins, 

pharmaciens, infirmiers, préparateurs en pharmacie, …) doivent être conscients de cette 

condition et travailler ensemble pour minimiser les effets négatifs des médicaments sur 

la santé des patients (48).  

L’iatrogénie médicamenteuse est un problème majeur en pédiatrie qui nécessite une 

surveillance accrue de la part des professionnels de santé, afin de minimiser les risques 

pour la santé des enfants.  

 

En pédiatrie, le risque d’erreur médicamenteuse est important, comme le rappelle en mars 

2023 le « Flash sécurité patient » rédigé par la HAS (Haute Autorité de Santé), intitulé 

« Les médicaments en pédiatrie … Ce n’est pas un jeu d’enfant » ; il s’appuie sur une 

étude de l’Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale (INSERM)  (49). 

Pour rappel, l’erreur médicamenteuse est l’écart entre ce qui aurait dû être fait et ce qui a 

été fait ; elle est évitable. Elle est à distinguer de l’événement indésirable, qui est la 

conséquence d’une erreur. Elle peut également être due à un effet indésirable, inhérent au 

médicament et par définition inévitable. 

 

4.2) Classification des erreurs médicamenteuses (EM)  

 

4.2.1) Les douze « never events »  

 

Les Never Events désignent des incidents évitables qui n'auraient pas dû se produire si 

des mesures préventives appropriées avaient été appliquées. Le Ministère de la Santé et 

l'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des autres produits de santé (ANSM) 

les ont reconnus comme des événements qui ne devraient en aucun cas survenir.  

Ces deux organismes ont donc dressé une liste de douze never events (50). 

 

4.2.2) Classification de l’erreur médicamenteuse  

 

Une erreur médicamenteuse peut être classée en fonction de différents critères, dont voici 

quelques exemples.  
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Niveau de réalisation de l’erreur médicamenteuse  

  

Il y a trois degrés dans la réalisation d’une erreur. Cela peut être un risque d’erreur, soit 

une « erreur potentielle ». Ou l’erreur peut être interceptée à temps, elle est donc appelée 

« erreur avérée et interceptée avant d’atteindre le patient ». Enfin le dernier niveau est 

l’erreur qui a atteint le patient, « erreur avérée et identifiée après avoir atteint le patient ».  

 

Evaluation par la gravité  

 

Une étude a classé les erreurs médicamenteuses avérées en cinq niveaux de gravité 

potentielle, adaptée de l’échelle de gravité promue par la HAS.  

De moins grave à plus grave, on trouve :  

1. L’erreur mineure : sans conséquence clinique pour le patient ; 

2. L’erreur significative : surveillance indispensable mais sans conséquence clinique 

pour le patient ;  

3. Erreur majeure : conséquences cliniques temporaires pour le patient ;  

« Erreur médicamenteuse à l’origine d’une atteinte physique ou psychologique 

réversible qui nécessite un traitement ou une intervention ou un transfert vers un 

autre établissement et qui induit ou allonge le séjour hospitalier. » 

4. Erreur critique : conséquences cliniques permanentes pour le patient ;  

« Erreur médicamenteuse à l’origine d’une atteinte physique ou psychologique 

permanente irréversible. »  

5. Erreur catastrophique : mise en jeu du pronostic vital ou décès du patient (51). 

 

4.3) Erreurs à l’hôpital  

 

La société française de pharmacie clinique (SFPC) a publié en 2014 « La revue des 

erreurs liées aux médicaments et dispositifs associés ». Elle y décline divers évènements 

indésirables  et définit des protocoles et conduites à tenir en cas d’erreurs 

médicamenteuses.  

La SFPC utilise six éléments signifiants pour caractériser les erreurs médicamenteuses, 

comme le moment initial où elles se sont produites. Cette caractérisation a été utilisée 
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pour le plan suivant (52).  

 

4.3.1) Erreurs d’identification  

 

La Haute Autorité de Santé a mis en place la règle des 5B afin d’optimiser la sécurisation 

du circuit du médicament : prescription, dispensation, administration et suivi : 

« administrer au Bon patient, le Bon médicament, à la Bonne dose, sur la Bonne voie, au 

Bon moment » (53). La règle des 5B est un pré-requis : elle permet la mise en place de 

contrôle qualité, une meilleure formation du personnel et la mise en place d’audits par 

exemple. 

Nous allons voir par la suite, à chaque étape des 5B, ce qui peut être source d’erreur.  

 

La première étape de survenue d’erreur médicamenteuse se situe lors de l’identification 

du patient (54). Dans certains services, les chambres des patients permettent d’accueillir 

deux lits et donc deux patients. Il est  noté sur le dossier du patient à quelle chambre il se 

trouve ainsi qu’une indication sur son lit (fenêtre/porte). Par exemple, il peut être noté le 

numéro de la chambre suivi de la lettre P pour le côté porte (exemple : 1P) ou le numéro 

de la chambre suivi de la lettre F pour le côté fenêtre (exemple : 1F). Une non-lecture ou 

une lecture trop rapide du dossier : une première erreur peut être commise quant à 

l’identité du patient. Pour rappel, le risque supplémentaire en pédiatrie est que le patient 

de moins de 2 ans ne s’exprime que très peu encore ; les parents ou tuteurs légaux ne sont 

pas constamment présents. Ainsi, le contrôle d’identité se complexifie. Le bracelet-patient 

a donc encore plus d’intérêt. .  

 

4.3.2) Erreurs de prescription  

 

La plupart des erreurs médicamenteuses surviennent à l’étape de la prescription médicale 

(environ 74%) : 28% de ces prescriptions comportent des erreurs de posologie (55).  

 

Grâce à la Société Française de Cardiologie, la filiale de cardiologie pédiatrique et 

congénitale, les prescripteurs ont un référentiel quant à la prise en charge de leurs patients.  

Également il existe des protocoles et recommandations nationaux via l’HAS, ainsi 
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qu’européens via la société européenne de cardiologie (ESC), partagés grâce à la filière 

maladie rare CARDIOGEN.  

 

En dehors des protocoles et recommandations, tout prescripteur peut commettre une 

erreur, comme l’évoque le rapport américain« Err is human » (56).  

Exemple de situation : 

Lors du retour au domicile, un enfant de 5 ans s’est vu prescrire de la morphine en gouttes 

buvables. Cependant, quarante-huit heures après sa sortie, le Structures Mobiles 

d’Urgence et de réanimation (SMUR) est appelé par les parents car l’enfant est en 

surdosage de morphinique. En réalité, le prescripteur a commis une erreur de posologie 

liée au rythme d’administration : il a prescrit une administration toutes les 3 heures et non 

toutes les 6 heures, ce qui a abouti à un doublement de la dose. En effet, lors de la 

rédaction de la prescription initiale, le prescripteur a oublié de convertir des milligrammes 

en gouttes. La prescription a été rédigée à la suite d’interruptions de tâches, dans un 

contexte de surcharge de travail et sous la pression du père pour une sortie rapide.  Il n’y 

a pas eu d’alerte de la part du pharmacien qui a dispensé le médicament (49).  

En guise d’axe d’amélioration,  voici ci-dessous quelques conseils donnés par 

l’Observatoire des Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations Thérapeutiques 

(OMéDIT) dans son nouveau Guide d’aide à la prescription en pédiatrie dans le cadre de 

la prévention des erreurs médicamenteuses :  

‐ « Eviter les prescriptions manuscrites, afin de minimiser le risque de difficulté de 

lecture et d’interprétation ;  

‐ Identité du patient : inscrire au moins deux informations permettant de valider 

l’identité du patient (ex : nom complet + date de naissance) ; 

‐ Inscrire le nom des médicaments en Dénomination Commune Internationale 

(DCI) accompagné de la forme galénique et du nom de spécialité si besoin ; 

‐ Eviter les abréviations sources d’erreurs (ex : μg plutôt que mcg pouvant être 

confondu avec mg) ; 

‐ Informer les parents, et dans la mesure du possible l’enfant, des médicaments 

prescrits, de leur indication et des modifications de traitement (57). »  
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4.3.3) Erreurs de dispensation   

  

Dans l’exemple cité ci-dessus, à l’erreur de prescription s’ajoute une erreur de 

dispensation. 

La dispensation, dans le contexte médical, fait référence à la phase cruciale de la 

distribution des médicaments aux patients, assurant ainsi leur accès aux traitements 

prescrits (58). Il s’agit d’un processus incluant une analyse pharmaco-thérapeutique, la 

préparation des doses ainsi que la délivrance. L’analyse  revêt une importance capitale 

pour garantir la sécurité et l'efficacité des soins pédiatriques. Cette évaluation critique des 

prescriptions médicales permet d'ajuster les dosages en fonction des paramètres 

spécifiques de chaque patient, tels que l'âge, le poids, l'état de santé ainsi que son 

historique médicamenteux.  

Le rôle du pharmacien (hospitalier et officinal) est essentiel dans ce processus, car il 

assure une analyse pharmaceutique de prescription lors de la dispensation des traitements 

médicamenteux et des expertises pharmaceutiques hors dispensation. Lors de ces 

activités, il va détecter des problèmes liés à la thérapeutique et proposés des solutions : 

ceci s’appelle des interventions pharmaceutiques (IP). 

 

Il peut y avoir une absence ou défaillance de l’analyse pré-délivrance pharmaceutique, ou 

un défaut d’accès aux données nécessaires ou pertinentes. Il peut y avoir aussi une 

omission, retard ou erreur de délivrance ou encore une substitution ou remplacement de 

galénique ou de gamme de produit sans information à un tiers soignant de l’équipe 

médicale (52).  

 

La préparation (magistrale ou hospitalière) se réfère à l’étape du processus « préparation 

des doses » en fabriquant un médicament « personnalisé » en fonction des besoins 

spécifiques du patient, selon les bonnes pratiques de préparation. Celle-ci est 

particulièrement courante en pédiatrie, du fait du manque drastique d’AMM. Des erreurs 

dans la pesée ou mesure des principes actifs ou excipients, dans le calcul des doses ou 

dans le processus de mélange peuvent entraîner des variations significatives dans la 

concentration des principes actifs administrés et potentiellement compromettre l'efficacité 

du traitement ou, pire encore, causer des effets indésirables graves. Enfin, il peut y avoir 
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une erreur d’étiquetage d’une préparation galénique, une erreur de conditionnement ou 

de reconditionnement.  

 

La délivrance à l’hôpital peut être nominative et implique la délivrance journalière 

individuelle et nominative (DJIN) et spécifique des médicaments à chaque patient, tandis 

que les délivrances globalisées et globales consistent à fournir les médicaments pour 

plusieurs patients simultanément (58). Les trois modes de délivrances perdurent au sein 

des hôpitaux. La délivrance nominative en pédiatrie est complexe du fait de l’usage des 

formes buvables. Chaque mode de délivrance présente des avantages et inconvénients 

propres, que nous ne détaillerons pas ici (59).  

 

4.3.4) Erreurs d’administration  

 

La bonne dose peut être faussée à cause d’une erreur de dilution, une erreur de calcul de 

débit, une erreur sur la voie d’administration, etc.  

 

Certains patients, dénutris, avec des problèmes d’alimentation ou troubles de la 

déglutition, peuvent être mis sous sonde naso-gastrique. Ceci présente un risque 

supplémentaire d’erreur médicamenteuse en lien avec la voie d’administration. La HAS 

a une fois de plus rédigé un Flash Sécurité Patient « Changement de sonde naso-

gastrique. Une mauvaise position et c’est la réanimation » où il rappelle les risques d’une 

sonde et les précautions à prendre (60). 

De plus, certains médicaments présentent des particularités de préparations, nécessaires 

à réaliser en extemporané et donc pendant la phase d’administration. Par exemple le 

tacrolimus MODIGRAF® en micro-granulé, à mélanger dans un volume défini d’eau 

pour être bue par le patient, ne doit pas être mis en contact avec du PolyChlorure de Vinyle 

(PVC) soit une texture en plastique.  

 

Enfin une erreur sur le « Bon moment » (Cf la règle des 5B) peut vite arriver : il est 

impossible d’administrer tous les médicaments à tous les patients d’un service à la même 

heure précise. Pourtant certains médicaments nécessitent des administrations à des 

horaires précis, par exemple les immunosuppresseurs, ou avec des modalités de prise 
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précises telles que « être a jeun » ou « une heure après le repas » ou encore « à deux 

heures d’intervalle d’un autre traitement ».   

Pour concrétiser ce point, imaginons la scène suivante : une infirmière s’occupe d’un  

patient A qui doit prendre un médicament à neuf heures du matin précisément, mais elle 

doit également s’occuper d’un patient B pour lequel le départ au bloc opératoire est 

imminent et il s’agit de lui faire un ECG et une prise de sang avant son départ. 

L’infirmière ne peut se dédoubler et il faut qu’elle priorise ses tâches.   

 

Ensuite, pour certains médicaments, il se peut qu’il n’y ait qu’un seul flacon multidose 

buvable disponible dans le service, même s’il y a plusieurs patients qui ont ce même 

traitement prescrit. Il peut donc y avoir plusieurs patients qui se partagent un même 

flacon. Les risques d’erreur, notamment confusion de posologie, sont décuplés pour ces 

patients-là.  

 

Au moment de l’administration, la régurgitation est un problème courant en pédiatrie La 

conduite à tenir  variera en fonction : du délai après l’administration, de la quantité 

régurgitée, de la fraction du médicament absorbée et du médicament concerné. Aucune 

étude n’est disponible pour aider les pratiques sur ce problème récurrent. Il faut donc dans 

certains cas réadministrer le médicament dans son entièreté ou alors adapter la dose. Ou 

alors pour certains médicaments, il ne faudra jamais réadministrer une seconde dose car 

les conséquences d’un surdosage sont trop importantes, par exemple avec les béta-

bloquants. Par conséquent, il est possible de se retrouver dans des situations où la dose 

administrée reste incertaine. 

Concernant la voie parentérale, il y a des risques importants d’erreurs médicamenteuses. 

L’erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale fait 

partie des 12 « nerver events » vus plus haut, évènements indésirables qui ne devraient 

jamais arriver (61).  Du fait du sujet de cette thèse, ces types d’erreurs ne seront pas 

abordés. Néanmoins, car en lien fort avec la voie per os qui concerne particulièrement ce 

manuscrit, il s’agit d’exposer le risque d’erreur de voie d’administration. 

Exemple: Il y a plusieurs années et hors les Hospices Civils de Lyon (HCL), un enfant 

hospitalisé en chambre double s'est retrouvé accidentellement avec du lait maternisé 

administré par voie intraveineuse. Il faut noter qu'une voie veineuse était déjà en place.  
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L'erreur médicamenteuse survenue a été attribuée à plusieurs facteurs interconnectés. La 

confusion entre le lait et les émulsions lipidiques administrées au patient par voie 

intraveineuse s'est avérée être la principale cause. Le lait, conditionné en biberon, a été 

prélevé à l'aide d'une seringue classique au lieu de la seringue de nutrition entérale 

appropriée. De plus, cette erreur a été commise par une infirmière ayant seulement trois 

ans d'expérience, soulignant ainsi l'importance de l’acquisition de compétences et de la 

familiarité avec les procédures. Enfin, le terme "gavage" utilisé dans le dossier médical 

n'a pas été correctement interprété, car il n'a pas été compris comme impliquant la pose 

d'une sonde nasogastrique.  

En somme, cette erreur médicamenteuse a résulté de l'interaction complexe entre divers 

facteurs, mettant en évidence l'importance d'une communication claire, d'une formation 

approfondie et d'une mise à jour régulière des protocoles médicaux concernant les voies 

parentérales (62). 

À la suite de cet événement (et d’autres apparentés), en 2016, une nouvelle norme ISO 

80369-3 impose l’EN-Fit® comme seul modèle conforme. La norme EN-Fit® est un 

système de connexion normalisé pour la voie entérale. La norme EN-Fit® vise à 

améliorer la sécurité et à réduire les risques d'erreurs médicamenteuses en standardisant 

les raccords et les connexions, ce qui permet d'assurer une administration correcte et sûre 

des médicaments et de la nutrition entérale. L’EN-Fit® remplace les systèmes de 

connexion précédents, qui ne présentaient pas de standardisation et pouvaient entraîner 

des erreurs, notamment l’administration d’entérale sur du parentérale et inversement. 

L'EN-Fit® utilise des connecteurs spécifiques qui ne sont pas compatibles avec les autres 

systèmes de raccordement, réduisant ainsi le risque d'erreur. Et l’utilisation de la couleur 

mauve pour la voie entérale est de mise (63).  

Cependant, il est important de noter que, bien que la norme EN-Fit® vise à réduire les 

erreurs médicamenteuses, aucun système n'est infaillible. Les établissements de santé et 

les professionnels de santé doivent également mettre en œuvre des pratiques de sécurité 

rigoureuses, telles que les vérifications croisées , malgré l'utilisation de la norme EN-Fit® 

(64). 
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4.3.5) Erreurs de suivi thérapeutique et clinique  

 

Pour la suite, rappelons que le suivi biologique est très important : par exemple le suivi 

de l’activité anti-Xa dans la prescription et l’adaptation posologique des héparines. En 

effet, si ce suivi n’est pas contrôlé quotidiennement, ou par exemple si l’anti-Xa n’est pas 

prélevée conformément, l’adaptation posologique n’est pas optimale.  

 

De même pour le suivi du poids – autre paramètre à prendre en compte – dans les 

premières semaines de vie, le poids peut évoluer de façon très rapide et pour certains 

médicaments l’adaptation doit être très minutieuse (49). Voici ci-dessous, par exemple, 

un tableau présentant un abaque posologique du rivaroxaban XARELTO®. 

 

 
Tableau 5: Dose recommandée pour l'utilisation de XARELTO® chez les patients pédiatriques (41) 

 

Exemple : Un patient qui a cette thérapeutique débutée lorsque son poids est de 3.9 kg, 

doit avoir une réévaluation de la prescription médicale lorsque son poids atteint puis 

dépasse 4kg. 

 

 

(CC BY−NC−ND 4.0) BOINET



53 
 

4.3.6) Erreurs d’information  

 

Dans cette catégorie se trouvent deux types d’erreurs d’information : informations aux 

professionnels de santé (communication interprofessionnelle) ou l’information aux 

parents/aidants.  

 

Comme dit précédemment, habituellement chaque matin, dans tous les services de soins 

ont lieu des « relèves ». Il s’établit donc un échange oral d’information entre 

professionnels de santé, comprenant des médecins, des internes, et/ou des infirmières et 

des aides-soignants. Ils échangent sur les évènements des dernières vingt-quatre heures, 

sur l’évolution (clinique, biologique, psychologique) du patient. L’utilisation 

d’acronymes, les différentes unités de mesure (mg ou mL) par exemple sont sources 

d’incompréhension et donc d’erreur.  

 

Concernant le manque d’informations aux parents/aidants, il a été constaté que de 

nombreux parents se sentent désemparés lorsqu'ils doivent administrer des médicaments 

à leurs enfants atteints de maladies cardiaques. Les informations disponibles sont souvent 

techniques et difficiles à comprendre pour les non-professionnels de santé.  

 

4.3.7) Erreurs lié à l’organisation 

 

Erreur de logistique des produits de santé  

 

Il peut y avoir des erreurs liées aux rangements : si des boîtes sont rangées de façon 

rapprochées alors qu’elles se ressemblent, que ce soit dans leurs noms ou dans leurs 

conditionnements, il est facilement possible de les confondre et dans ce cas le patient 

recevra une molécule qui ne lui était pas destinée.  

La SFPC a réalisé une fiche de prévention des erreurs médicamenteuse liées aux 

confusions entre les poches de Glucose 5% et de Glucidion G5 (65). 

La HAS a rédigé un nouveau Flash sécurité patient « Accidents liés à un médicament à 

risque. Qui dit potassium (KCl), dit vigilance maximale » (66). 
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Erreurs liées aux conditions de travail  

 

Le manque de professionnels de santé est un problème qui ne sera pas abordé dans cette 

thèse mais il était important de souligner le risque d’un contexte de pénurie de 

professionnels de santé (par exemple : médecins, pharmaciens, infirmiers, auxiliaires de 

vie, puéricultrices). Dans le cadre de l’hôpital public, cette pénurie entraîne un surmenage 

du personnel et une augmentation considérable des risques et erreurs dans la prise en 

charge des patients (49). De la même façon, comme pour tous les corps de métiers 

médicaux, la surcharge de travail et le manque de communication peuvent être sources 

d’erreurs à la pharmacie, officine ou hospitalière.  

 

4.4) Erreurs à domicile  

 

En plus de celles déjà décrites plus haut, se rajoutent d’autres erreurs, à domicile. 

Certaines erreurs fréquentes à domicile seront décrites ci-dessous. 

 

4.4.1) Confusion de médicament  

 

Dans de nombreux cas, les patients sortants d’hospitalisation ont plusieurs médicaments 

sur leur prescription. Cette situation d’un enfant polymédiqué peut entraîner auprès des 

parents de nombreuses confusions. Si les flacons se ressemblent, si les médicaments sont 

sous la même forme galénique (sirop, gélule pour suspension buvable, sachet, …), la 

confusion est possible.  

 

4.4.2) Interruption de traitement  

 

L’interruption involontaire du traitement est possible pour de nombreuses raisons.  

Tout d’abord, dès la sortie de l’hospitalisation : 

Exemple : Si l’enfant partageait son flacon multidose buvable avec d’autres enfants du 

service, il se peut qu’il y ait un problème pour qu’il sorte avec son propre flacon. Soit les 

infirmières doivent commander un nouveau flacon au plus vite à la pharmacie à usage 

intérieur, soit les parents doivent se prémunir et aller récupérer au plus vite à l’officine un 
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flacon. Si par exemple l’officine n’a pas le produit en stock, ou que la réception de la 

commande prend un délai (exemple du rivaroxaban buvable), il se peut qu’il y ait une 

interruption (temporaire) de traitement.  

 

4.4.3) Erreurs de reconstitution  

 

Une fois que les parents ont pu récupérer le traitement, dans certains cas il faut 

reconstituer le médicament s’il se trouve sous forme de poudre.  

 

Exemple : Rivaroxaban 1 mg/mL susp buv. Il y a deux seringues dans la boîte. En fonction 

du poids de l’enfant (plus ou moins 4 kg), deux conditionnements sont disponibles : pour 

les moins de 4kg, flacon à 250mL (après reconstitution : 100mL) comprenant dans la 

boîte 1 seringue de 100mL et des seringues bleues à 5 et 10mL ; pour les plus de 4kg, 

flacon à 100mL (après reconstitution : 50mL) comprenant dans la boîte 1 seringue de 

50mL et des seringues bleues à 1mL.  Les seringues bleues de petit volume doivent être 

utilisées pour l’administration et les seringues de grand volume doivent être utilisées pour 

la reconstitution. Il se peut donc qu’il y ait des confusions dans les seringues (67). Au vu 

de la particularité de ce médicament, un flyer déjà existant dans le service est employé 

lors des entretiens anticoagulants. (flyer retrouvable en annexe 1)  

Les entretiens anticoagulants sont d’une grande aide : ils permettent aux patients de 

comprendre l’importance de l’observance, le suivi biologique, les effets du traitement, 

comment gérer sa vie quotidienne et son alimentation. L’assurance maladie a rédigé des 

guides d’aide pour les entretiens anticoagulants (68).  D’ailleurs l’assurance maladie, 

selon les avenants 11 et 12 à la convention pharmaceutique, met en place une 

rémunération pour les pharmaciens réalisant des bilans partagés de médication pour les 

patients chroniques. Cette rémunération prouve l’utilité de ces entretiens (69). 

Dans le cadre de la pédiatrie, avec en plus les modalités spécifiques de reconstitution et 

d’administration et la précision des doses qui doivent être données, l’importance de ces 

entretiens devient cruciale pour garantir la sécurité de ces jeunes patients. 

 

Il y a aussi des problèmes d’imprécision de reconstitution qui sont retrouvés lors de 

l’utilisation pédiatrique de forme galénique adulte.  
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Exemple : Le patient peut avoir une prescription médicale de KARDEGIC® 75mg ou 

ASPEGIC® 100mg – qui sont des sachets d’acide acétylsalicylique usuellement prescrits 

pour les adultes – par manque de disponibilité de choix de galénique en pédiatrie, alors 

que le dosage adapté pour cet enfant est par exemple de 25mg. Pour obtenir 25mg, les 

parents doivent solubiliser le(s) sachet(s) avec un certain volume et prélever un volume 

différent – en quelque sorte faire un produit en croix pour obtenir le dosage souhaité. Pour 

certains parents, cela est très compliqué et le risque d’erreur est majeur. La solution 

actuelle n’est donc pas optimale (49). Est disponible en annexe 2 un flyer sur la 

reconstitution des sachets d’acide acétylsalicylique à domicile. Ce document a été réalisé 

dans le cadre du stage de 5ème Année Hospitalo-Universitaire (5AHU) mais n’a pas été 

intégré dans ce travail de thèse. 

 

4.4.4) Erreurs de conservation  

 

Les sirops/solutions buvables peuvent avoir des modalités de conservation propres.  

En fonction du traitement, il faut par exemple conserver à température ambiante avant 

reconstitution, puis au réfrigérateur (+2 à +8°C) après reconstitution. Certains 

médicaments ont aussi une date limite d’utilisation (DLU) : par exemple des suspensions 

buvables peuvent être reconstituées mais ne doivent pas être conservées plus de quatorze 

jours.  

De plus, précédemment nous avons vu que des sachets d’aspirine (forme adulte) 

pouvaient être reconstitués à plus faible posologie pour la pédiatrie. Il faut bien faire 

attention car ces préparations extemporanées doivent être réalisées juste avant 

l’administration. Le reste du produit doit impérativement être jeté et ne doit pas être 

réutilisé.    

 

Comme déjà noté, un enfant peut avoir plusieurs médicaments prescrits. Les parents 

peuvent donc avoir à disposition à domicile plusieurs médicaments se présentant sous la 

même forme, mais qui ont des circuits différents (rétrocession ou officine), qui doivent 

être commandés en avance ou non, reconstitués de façon différentes, administrés à des 

moments différents et conservés de diverses façons. Par confusion, multiples types 

d’erreurs peuvent arriver. 
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4.4.5) Erreurs d’administration à proprement parler 

 

Pour cette dernière partie sur les erreurs médicamenteuses au domicile, nous aborderons 

le problème des erreurs d’administration.  

 

Tout d’abord, si l’enfant a plusieurs médicaments sur son ordonnance et tous avec des 

spécificités d’administration comme : « à prendre a jeun » ou « à prendre à distance de 

deux heures des autres médicaments » ou encore « à prendre en même temps qu’une 

collation », cela rend la tâche compliquée – pour les parents ou le mode de garde ou 

l’école ou tout entourage qui seraient amenés à garder et à s’occuper pendant quelques 

heures de l’enfant.  

Les parents/proches peuvent ainsi : soit se trouver sans information, soit être submergés 

par la quantité d'informations disponibles et parfois des informations divergentes.  

Parfois, des médicaments plus sensibles, tels que les anticoagulants, peuvent ne pas 

recevoir une attention suffisante, ce qui peut engendrer des risques accrus. 

Afin de prévenir ces erreurs d’administration, la SFPC recommande désormais la mise en 

place de plans de prise personnalisés au cours de l’hospitalisation. Ces plans de prise 

peuvent donc accompagner une éducation des parents, par exemple réalisée avant la sortie 

du patient. De plus, lors d’une barrière de la langue, traduire le plan de prise dans la langue 

maternelle des parents est essentiel (65). Vous retrouverez un exemple d’un plan de prise 

post-greffe en français et traduit en russe en Annexe 3.  

 

Comme l’indique la HAS dans un référentiel, « [le document de sortie d’hospitalisation] 

s’intègre dans le Programme National de Sécurité du Patient (PNSP). C’est un élément 

essentiel de la sécurisation de la prise en charge. » (70). Les plans de prise évoqués 

précédemment font donc partie de ces documents de sortie essentiels à la continuité des 

soins.  

 

Comme mentionné précédemment dans la partie « 6.1) Erreurs à l’hôpital », des erreurs 

de choix de seringue peuvent survenir. En pédiatrie, avant 6 ans la forme buvable impose 

l’utilisation de seringues (entérales) pour l’administration. De plus, en raison des volumes 
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souvent réduits, l'utilisation de petites seringues peut entraîner une confusion plus 

fréquente. Par exemple, une seringue de 1 mL sera proche en taille d’une seringue de 3 

mL mais les deux seringues n’ont bien évidemment pas le même volume et  ne sont pas 

graduées de la même façon.  

De plus, il ne faut pas oublier le problème des concentrations : par exemple, la 

prescription et l’administration d’un médicament se sont faites à l’hôpital à une 

concentration de 1 mg/mL et donc l’éducation des parents s’est basée sur cette 

concentration. Il est donc essentiel que la suite en ambulatoire se fasse de la même façon. 

Modifier les concentrations serait un véritable facteur de risque d’erreur d’administration. 

 

Les parents ont un rôle crucial dans l'administration des médicaments à domicile, mais 

ceci n’est pas inné et il peut être difficile pour eux. .  

Comprendre comment lire correctement le volume sur une seringue est essentiel pour une 

administration précise et sécurisée des médicaments. La lecture du volume sur une 

seringue se fait à l'aide du piston. Le piston est la partie mobile de la seringue qui permet 

d'aspirer et de délivrer le médicament. Pour lire le volume avec précision, l'œil doit être 

placé au niveau du repère ou de la graduation correspondant à la quantité souhaitée. Il est 

important de s'assurer que le niveau de liquide atteint par le piston est aligné avec le 

repère. 

Cependant, il arrive que les parents se trompent dans la lecture du volume, ce qui peut 

entraîner des erreurs de dosage potentiellement dangereuses pour l'enfant.  

De plus, certains dispositifs d’administration spécifiques ne sont pas gradués en millilitres 

(mL) mais en milligrammes (mg). C’est le cas pour la solution buvable d’alimémazine 

THERALENE® (4% en flacon de 30 mL) pour laquelle les pipettes ont changé, ce qui a 

même engendré la rédaction d’un courrier de la part de l’ANSM (Agence Nationale de 

Sécurité du Médicament et des produits de santé) à la date du 25 Mai 2023, afin de 

prévenir les médecins généralistes, pédiatres, pharmaciens de ville et hospitaliers et les 

parents. À la suite de ce nouveau conditionnement, l’ANSM a exigé de la part du 

laboratoire qu’ils inscrivent la mention « ATTENTION : Pipette doseuse graduée en mg » 

(71). 

Un autre exemple moins récent mais tout aussi pertinent : en Juin 2022, la spécialité 

céfuroxime ZINNAT® 125mg/5mL Enfants et nourrissons, a changé son dispositif 
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d’administration : le laboratoire a changé la seringue doseuse graduée en kg par une 

seringue doseuse graduée en mL. Ce changement, comme pour l’alimémazine, a 

provoqué aussi la publication d’une alerte ANSM, afin de limiter le risque d’erreur (72). 

Ainsi L’ANSM a émis 17 recommandations aux industriels sur les dispositifs 

d’administrations des solutions buvables (pipettes, compte-gouttes, cuillères-mesure ou 

autres) pour limiter les erreurs médicamenteuses. La HAS préconise auprès des 

utilisateurs de toujours utiliser le dispositif d’administration fourni avec le médicament 

et d’utiliser une seringue spécifique étiquetée « voie orale » (73).  

 

Comme à l’hôpital, les parents rencontrent au quotidien le problème des régurgitations. 

Les régurgitations en pédiatrie peuvent entraîner des erreurs médicamenteuses en raison 

de plusieurs facteurs. Tout d'abord, lorsqu'un enfant régurgite après avoir reçu un 

médicament, il devient difficile de déterminer la quantité exacte administrée, comme 

expliqué plus haut. Cela peut entraîner un sous-dosage si une partie du médicament est 

régurgitée. Enfin, les régurgitations peuvent également conduire à une confusion dans le 

suivi du calendrier de prise des médicaments. Il devient compliqué de savoir si une dose 

a été correctement administrée, ce qui peut perturber le plan de prise. 

 

Pour finir, lorsqu'un enfant est équipé d'une sonde naso-gastrique (SNG), cela est décrit 

par les parents comme un facteur facilitant l’administration des médicaments (66) ou une 

difficulté dans d’autres cas (notamment en cardiopédiatrie) lors de l'administration des 

médicaments. Bien que les parents reçoivent une formation sur la mise en place, le 

changement et le nettoyage de la sonde, la procédure reste souvent complexe.  

La présence de la sonde ajoute un élément de complexité à l'administration des 

médicaments et/ou de l’alimentation. Les parents doivent s'assurer que la sonde est 

correctement positionnée et fonctionnelle avant de pouvoir administrer les médicaments. 

Cela peut prendre du temps et nécessiter une manipulation délicate, car une mauvaise 

manipulation SNG peut entraîner des problèmes d'occlusion ou de reflux des 

médicaments. Les parents doivent faire preuve de vigilance pour éviter ces problèmes et 

s'assurer que le médicament est correctement administré à travers la sonde sans aucune 

entrave.  
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PARTIE 2 : Partie expérimentale  

 

1) Contexte : Manque de ressources éducatives adaptées 

 

En pédiatrie et en cardiopédiatrie les risques d’erreurs médicamenteuses sont importants 

et les types d’erreurs peuvent être variés. L’usage des préparations est un incontournable, 

car il y a un manque drastique d’AMM. L'administration per os lors de l’hospitalisation, 

et notamment pour les préparations magistrales, est la responsabilité de l’infirmier en 

charge du patient. A domicile cette responsabilité incombe aux seuls parents (ou tuteurs 

légaux), sauf si un passage infirmier pour administration des médicaments est effectif. 

 

En plus de renforcer l’information orale délivrée aux familles, la documentation écrite 

(flyers informatifs et attrayants par exemple) peut permettre d’améliorer la 

communication et la collaboration entre les parents et les professionnels de santé et en 

interprofessionnel. L’information est ainsi partagée et convergente. Ces outils 

d’informations sont des supports pédagogiques favorisant le dialogue et permettant de 

susciter des questions et d'obtenir des clarifications sur les préparations magistrales. 

 

2) Matériel et méthode 

 

2.1) Objectif  

 

L’objectif principal de ce travail est d’élaborer, mettre en œuvre et évaluer des flyers pour 

les préparations magistrales les plus utilisées en cardiopédiatrie.  

L’objectif secondaire est de renforcer la collaboration interprofessionnelle médecin-

pharmacien-infirmier et d’amorcer un partenariat-patient avec l’association « Petit Cœur 

de Beurre », autour de ce travail de gestion des risques médicamenteux. 
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2.2) Partenariat patient  

 

Présentation de l’Association Petit Cœur de Beurre  

 

L'association Petit Cœur de Beurre est une organisation à but non lucratif qui se consacre 

au soutien et à l'aide aux enfants atteints de maladies cardiaques congénitales. Fondée en 

2014, grâce à des parents soucieux de faire plus pour leur enfant, l'association vise à 

améliorer la vie de ces enfants, ainsi que celle de leurs familles, en leur fournissant un 

soutien médical, émotionnel et financier. C’est plus précisément Gaëlle et Jean-Charles, 

parents de cinq enfants, dont un atteint d’une cardiopathie congénitale, qui ont participé 

à la création de l’association (74). 

 

L'objectif principal de Petit Cœur de Beurre est d'offrir une assistance complète aux 

enfants malades, en veillant à ce qu'ils reçoivent les meilleurs soins médicaux possibles. 

L'association travaille en étroite collaboration avec des hôpitaux spécialisés, des 

médecins, des infirmières et d'autres professionnels de la santé pour garantir que chaque 

enfant bénéficie d'un traitement approprié et adapté à sa condition. Leurs principales 

missions sont d’améliorer la qualité de vie du patient, soutenir les patients et leurs 

familles, apporter un soutien financier à la recherche et enfin apporter un soutien financier 

aux structures hospitalières (75). 

 

Motivation du choix de l’association  

 

En tant qu’externe en pharmacie, lorsque l’on pourvoit le poste en cardiopédiatrie, il est 

nécessaire de se former. C’est pourquoi, ma directrice de thèse, en début de stage, propose 

la lecture du livre « Cardiologie congénitale et pédiatrique : guide pratique à l’usage de 

tous » rédigé par Florence Kreis-Fassy, infirmière en service de Cardiologie Pédiatrique 

en collaboration avec l’Association Petit Cœur de Beurre. D’autres supports sont 

également fournis et une formation pratique est organisée. Cet ouvrage m’a fait réaliser 

que cette association est la seule en France dédiée aux cardiopathies congénitales.  
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2.3) Elaboration des flyers  

 

2.3.1) Rédaction des flyers  

 

Informations médicamenteuses à intégrer 

 

Voilà les informations pharmaceutiques clés qu’il est possible d’identifier : nom du 

médicament (nom commercial avec sa Dénomination Commune Internationale), la 

galénique, la posologie et les règles d’oubli, le rôle du médicament, les instructions 

d’administration, le ou les effets indésirables possibles, les précautions spécifiques, la 

conservation et le circuit du médicament.  

 

Pour certaines catégories, comme l’indication, les effets indésirables ou encore les 

interactions, le Vidal ou le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) des formes 

adultes ont pu être les ressources principales.  

Le RCP ou Résumé des Caractéristiques du Produit est un document à l’intention des 

professionnels de santé qui fait la synthèse des renseignements sur les indications 

thérapeutiques, aux contre-indications, aux modalités d’utilisation et aux effets 

indésirables d’un médicament. Ce document est rédigé par les autorités lors de l’octroi de 

l’autorisation de mise sur le marché (AMM) (76).  

En effet, ces informations sont les mêmes pour un même principe actif, que ce soit pour 

un adulte ou un enfant.  

 

Néanmoins pour d’autres catégories d’information, comme les modalités 

d’administration ou les modalités de conservation, les ressources ont manqué.  

 

Mise en page  

 

En plus de ces éléments, d’autres parties ont été rajoutées.  

Sur la première page se trouve la présentation du patient, du parent 1 et du parent 2. Ces 

lignes à remplir permettent d’identifier à qui appartient le flyer et laisse la possibilité de 

laisser le support à un aidant, à l’école, à une nourrice afin que tout le monde ait les 
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informations nécessaires.  

La photo du conditionnement a été ajoutée: soit un flacon pour les formes buvables soit 

un poudrier pour les gélules. Sur cette photo, une fausse étiquette photoshoppée a été 

rajoutée, sur laquelle est inscrit le nom du médicament, le nom du patient et la date 

d’ouverture, à l’instar des étiquettes retrouvées au préparatoire.  

Sur la dernière page, un encadré à compléter avec « ma pharmacie habituelle » et la date 

de l’entretien, ainsi que l’identification du professionnel qui a tenu l’entretien, ont été 

ajoutés pour personnaliser au maximum le support.  

De plus, tout en bas, des informations utiles telles que : les différents logos (HCL, Petit 

Cœur de Beurre), les numéros de téléphone de l’hôpital de jour et du service de 

cardiopédiatrie U10 ainsi que l’adresse exacte de l’hôpital seront retrouvées. Enfin, sont 

inscrits le nom et la fonction de la rédactrice, le nom des professionnels de santé qui ont 

validé le travail ainsi que leurs fonctions respectives.  

 

Pour la mise en page, s’est posée tout d’abord la question du logiciel à utiliser : Word ou 

Canva. Canva présente l’avantage d’avoir une banque de données d’images en tous genres 

pour illustrer et imager au mieux les supports. De plus, pour ce genre de document, avec 

beaucoup d’éléments à disposer sur la page, Canva est plus facilement maniable.  

 

La question suivante était celle du format : une feuille A4 recto, un flyer à trois volets ou 

un flyer à deux volets. C’est en prenant modèle sur le flyer du rivaroxaban XARELTO® 

(annexe 1) déjà existant que le modèle d’un flyer à deux volets recto-verso a été choisi.  

 

Rédaction  

 

Une fois toutes ces informations rassemblées, la rédaction des rubriques a pu commencer 

de manière claire, concise et accessible aux parents, en évitant le « jargon » médical 

complexe.  

L’agence nationale de santé publique, Santé Publique France, a publié en 2021 un guide 

pratique à l’attention de tous ceux qui souhaitent concevoir une information accessible à 

tous. Ce document est régulièrement mis à jour. Il offre différents mémos en fonction du 

type de document (77).   
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En effet, selon une étude sur les compétences des adultes menée par l'Organisation de 

Coopération et de Développement Economiques (OCDE), une moyenne de 49 % de la 

population âgée de 16 à 65 ans dans les 24 pays et régions concernés par l'étude n'avait 

pas le niveau de compétences souhaitable en littératie. Cette étude définit la littératie 

comme « la capacité de comprendre, d’évaluer, d’utiliser et de s’engager dans des textes 

écrits pour participer à la société, pour accomplir ses objectifs et pour développer ses 

connaissances et son potentiel». L’objectif de ce guide est donc de permettre à tous de 

rédiger des informations accessibles universellement car l’accès à l’information est une 

responsabilité partagée (78).  

 

Pour la conception de documents imprimés, le guide propose des pistes à suivre quant à 

l’aspect visuel et voilà les principales employées pour la création des supports :  

‐ Utilisation d’une police lisible ; 

‐ Avoir un bon alignement du texte afin d’équilibrer l’aspect visuel ; 

‐ Mise en évidence des points importants afin de bien diriger l’attention du lecteur ;  

‐ Bien choisir ses palettes de couleurs ainsi que le contraste entre l’arrière-plan et 

le texte. 

Ensuite le guide définit l’importance de l’aspect linguistique. En effet le but est de faciliter 

la compréhension du lecteur par différents moyens :  

‐ Choisir des mots simples et courants ;   

‐ Favoriser des structures grammaticales simples ; 

‐ Utiliser une ponctuation simple ;  

‐ Employer un langage empathique qui favorise la proximité avec le lecteur ;  

‐ Préférer la forme numérique des nombres (exemple : pour les délais d’oubli ou 

pour les temps de conservation) ;  

Enfin, le guide met l’accent sur le fait que, mieux l’information est bien structurée, mieux 

le lecteur va percevoir les messages que le rédacteur a voulu lui transmettre. Il était donc 

bien important d’établir un plan que chacun des flyers suivra à l’aide des titres et 

différentes rubriques. 

Vous pourrez retrouver en annexe 4  un tableau récapitulatif pour permettre d’évaluer le 

respect des différents éléments à intégrer lors de la conception de documents imprimés 

pour tous (78).  
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Cas particulier du Carvédilol 

 

Les travaux de création de flyers ont commencé par le Carvédilol. Ce flyer représentait 

un double enjeu pour le service. Il y a quelques mois, la préparation magistrale de ce 

principe actif n’existait pas encore.  

Le carvédilol, qui était prescrit régulièrement, était administré à l’aide de gélules en 

préparation magistrale. Cette forme présentait un inconvénient majeur : disposer de 

multiples préparations à différents dosages permettant d’adapter la posologie nécessaire 

à un patient donné. De plus, en fonction de la croissance du patient et de l’évolution de 

sa maladie, la dose équilibrée peut être amenée à être réévaluée fréquemment. Ainsi, en 

cours d’hospitalisation, plusieurs gélules à différents dosages étaient disponibles pour le 

même patient, au même moment, en salle de soins. A domicile, une famille peut donc 

avoir plusieurs gélules de différents dosages qui cohabitent après les réévaluations. Il a 

donc été discuté de mettre à disposition une forme galénique différente : suspension 

buvable 1 mg/mL, dont la formulation soit réalisable tant à l’hôpital qu’à l’officine.  

C’est le préparatoire du GHE qui a effectué les études de faisabilité. C’est depuis Février 

2023 que la formule pour la suspension buvable est prête. Une des toutes premières 

versions du flyer « Carvédilol suspension buvable » est disponible en annexe 5.  

 

Ces deux formes galéniques (gélule et suspension buvable) présentent chacune leurs 

avantages et inconvénients propres, dans l’usage pédiatrique.  

Tout d’abord, d’une part les gélules permettent un dosage précis du médicament, ce qui 

est crucial pour les enfants nécessitant des quantités spécifiques en fonction de leur poids 

et de leur âge et d’autant plus avec le carvédilol, un bétabloquant dont un surdosage peut 

être mortel. Les gélules offrent ensuite une meilleur stabilité quant à l’humidité et à la 

lumière, assurant ainsi une conservation plus longue (30 jours de conservation pour les 

gélules contre seulement 14 jours pour les suspensions buvables). Enfin, dernier avantage 

des gélules : elles sont faciles à transporter, ce qui peut être intéressant 

Maintenant voyons les inconvénients des gélules : bien évidemment en un sens, c’est une 

forme inadaptée aux nourrissons et la plupart des enfants présentent des difficultés à  les 

avaler. Il faut dans ce cas-là, ouvrir la gélule en la pinçant et dissoudre la poudre dans un 

volume d’eau. Cela représente donc deux inconvénients : tout d’abord le goût qui ne sera 
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pas appétent et ensuite le fait que les parents devront bien savoir récupérer toute la poudre 

sur les parois du verre et piston de la seringue lors de la reconstitution afin de ne pas 

perdre du principe actif et ainsi éviter un sous-dosage. Enfin le plus gros inconvénient des 

gélules, c’est qu’elles ne permettent pas la personnalisation du dosage. En fonction du 

préparatoire, uniquement certaines posologies seront disponibles (exemple : 5mg, 10mg, 

etc.). La différence entre deux posologies proposées peut être significative et donc dans 

certains cas ces préparations sous forme de gélules ne répondront pas correctement aux 

besoins du patient.  

D’autre part les suspensions buvables sont faciles à administrer, en particulier aux plus 

jeunes patients, car elles peuvent en plus dans certains cas être mélangées avec des 

liquides ou des aliments ou alors être administrées sur une sonde naso-gastrique. Les 

suspensions buvables ou sirops de façon générale sont formulés de telle sorte à avoir un 

goût agréable afin d’encourager la prise par les enfants. Cet avantage peut aussi être vu 

comme un inconvénient : si le flacon ne possède pas un bouchon de sécurité et que 

l’enfant est en capacité de l’attraper et de l’ouvrir, il aura tendance à vouloir en ingérer 

de façon excessive, s’il aime le goût du sirop.  

Enfin, les suspensions buvables permettent un ajustement précis du dosage en fonction 

du poids et de l’âge de l’enfant. Néanmoins, la mesure précise du dosage peut être 

complexe – comme abordé précédemment dans la partie « 5) Erreurs médicamenteuses 

en pédiatrie – l’utilisation d’une seringue ou d’une cuillère-mesure est à  risque d’erreur 

important.  

De plus, comme expliqué ci-dessus, les suspensions buvables sont souvent moins stables 

que les gélules, elles nécessitent une utilisation plus rapide.  

 

Ainsi, pour sécuriser l’usage du carvédilol en suspension buvable, le flyer a été élaboré, 

avant l’usage de cette préparation magistrale.  

Ce flyer a donc une symbolique particulière par rapport aux autres flyers : il représente 

un travail collaboratif et coordonné avec le préparatoire de la PUI et l’avancée des soins 

en cardiopédiatrie.  

 

Par la suite est venue, la création des autres flyers pour lesquels les préparations étaient 

déjà connues et utilisées dans le service.  
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2.3.2) Vérification des flyers  

 

L’étape de vérification signifie un premier contrôle : réalisé par la directrice de thèse, Dr 

HOEGY Delphine, MCU-PH au GHE, pharmacien clinicien en cardiopédiatrie et 

directrice de cette thèse.  

 

Ce sera uniquement lors de l’étape de la validation que certaines notions médicales ou 

pharmaceutiques seront réellement débattues entre les différents professionnels de santé.  

 

2.3.3) Validation des flyers  

 

L’étape de validation signifie un second contrôle pharmaceutique au sein de l’hôpital 

Cardiologique Louis Pradel. Pour tous les flyers, de façon commune, les pharmaciens 

ayant validé  sont : Thierry QUESSADA pharmacien praticien hospitalier au préparatoire, 

Marlène PAPUS assistante-pharmacien spécialiste au préparatoire et Manon BRENIAUX 

pharmacien praticien hospitalier contractuel. 

 

Particularité de la spironolactone : Produit commandé en prestation à la structure 

FRIPHARM® intra-HCL. Pour ce flyer, Fabrice PIROT pharmacien professeur des 

universités et praticien hospitalier à l’Hôpital Edouard Herriot et responsable de la 

structure FRIPHARM® a validé le flyer. 

 

Puis a eu lieu un troisième contrôle par deux cardiopédiatres : le Dr Claire BERTAIL-

GALOIN et le Dr Thomas PEROUSE-DE-MONTCLOS. 

 

Enfin le dernier contrôle a été réalisé par un représentant de l’association Petit Cœur de 

Beurre, Mme Marie BERGÉ, en collaboration avec le groupe de travail « Education 

Thérapeutique du Patient » de l’association.  

Voici par exemple, une première notion dont il a fallu débattre : la conduite à tenir en cas 

de régurgitations. En effet, il n’y a pas d’études à ce jour, ni de consensus.  

Il était donc difficile de dire aux parents, en fonction des médicaments, à partir de 

combien de temps on considérait que l’enfant avait absorbé la majorité de la dose ou non. 
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La question a donc été posée aux cardiopédiatres. Ils ont répondu pour le carvédilol : quel 

que soit le délai après l’administration, ils ne souhaitaient pas donner au risque d’un 

doublement de dose et donc d’un surdosage.  

Pour toutes les autres suspensions buvables, il a été décidé de donner une limite de 30 

minutes. C’est-à-dire que si l’enfant régurgite après 30 minutes, on considère que presque 

l’intégralité de la dose a été absorbée.  

 

Pour le flyer Carvédilol suspension buvable, les pharmaciens ont relevé sur une 

ancienne version qu’il avait été noté « 1 mg = 1 mL » car c’est la concentration à laquelle 

est préparé le carvédilol. Cependant, la question s’est posée d’enlever cet élément car 

dans le cas où une officine prépare une suspension à une autre concentration, cela pouvait 

amener une erreur d’administration par les parents.  

De même, avec le pharmacien encadrant, il avait été décidé d’insister sur le fait que la 

seringue devait être violette puisque c’est la seringue utilisée pour la voie entérale 

(seringue EN-FIT). Néanmoins s’est posée la question des pratiques lors de dispensation 

de seringues à l’officine, non nécessairement violettes. La multiplicité des seringues 

existantes nous a amené à en parler dans la vidéo YouTube que nous reverrons plus tard.  

 

Enfin, deux derniers éléments sont apparus lors de la validation du  flyer Spironolactone.  

Tout d’abord, la phrase concernant l’augmentation de la fréquence et du volume des 

urines a été retirée de la rubrique « Effets indésirables » puis a été ajoutée dans la rubrique 

« Comment prendre ce médicament ? » reformulée comme suit : « Eviter de donner ce 

médicament le soir, il occasionnera sinon des envies d’uriner nocturnes. » 

Enfin, dans la partie « Modalités d’administration », un adaptateur est présenté. Il est 

aussi retrouvé sur les schémas explicatifs. La question était de savoir si l’adaptateur serait 

toujours présent et s’il serait présenté lors de l’éducation thérapeutique des parents. En 

allant voir certaines infirmières du service, l’éducation faite par l’infirmier ne comprend 

pas l’usage de l’adaptateur. En effet les infirmiers ne positionnent pas l’adaptateur, font 

sans et donc apprennent aux parents à faire sans – dans la possibilité justement qu’ils 

puissent se retrouver dépourvus d’adaptateur. Une adaptation  de tous les flyers 

suspension buvable s’en est suivie : l’adaptateur a été retiré des images et il n’est plus 

mentionné dans le texte.  
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2.4) Elaboration de la vidéo  

 

2.4.1) Rédaction du script et réalisation de la vidéo  

 

A l’instar des flyers, la première interrogation posée pour la création de la vidéo a été quel 

logiciel utiliser. Se sont présentés comme possibilités : Vyond ou Capcut, qui sont deux 

logiciels de traitements de vidéos. Cependant, ces logiciels étaient compliqués à utiliser. 

Le logiciel PowerPoint permet de réaliser une présentation en toute simplicité. Il permet 

également d’ajouter une voix-off par-dessus la présentation. C’est le logiciel qui a donc 

été choisi. 

  

Tout d’abord, un travail d’observation a eu lieu auprès des infirmiers. Puis regrouper 

l’ensemble du matériel nécessaire et enfin de réaliser à proprement parler la vidéo.   

 

Une fois le script de la vidéo rédigé entièrement et la vidéo du prélèvement tournée, est 

venue l’heure du montage.  

 

Un premier QR Code a ensuite été créé grâce à un site gratuit afin de joindre la vidéo sur 

les flyers.  

 

2.4.2) Vérification et validation de la vidéo  

 

Après que le script ait été rédigé en entier, il a été relu par la directrice de thèse 

 

Enfin la vidéo tournée, le montage réalisé et la voix-off ajoutée, le tout a pu être envoyé 

au pharmacien encadrant qui a validé le tout.  

 

Le support visuel a été envoyé à Mélanie Odet – infirmière technique en cardiopédiatrie 

pour deuxième validation. 
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2.5) Formatage institutionnel  

 

C’est à partir du 02 Mars 2023, que les premiers échanges avec le pôle communication 

des HCL ont commencé. Les mails ont eu lieu avec Mme Anaïs JENZER, chargée de 

Communication, Direction de la Marque et de la Communication depuis Septembre 2022.  

Dès que les objectifs ont été fixés conjointement avec le Dr HOEGY, en Avril 2023, les 

flyers et le lien URL de la vidéo YouTube ont été communiqués à Mme JENZER afin 

qu’elle commence le travail.  

 

2.6) Supports pour l’évaluation 

 

Pour cadrer au mieux cette étude, deux supports ont été nécessaires.  

Tout d’abord un protocole d’analyse de données qui a permis de conventionner le 

déroulement des entretiens et par la suite l’analyse des données qui en résultent.  

Ensuite, a été nécessaire un questionnaire de satisfaction en tant que support pour les 

entretiens.   

 

Rédaction des supports pour l’évaluation  

 

Ces deux supports étant destinés à être des aides pour ce travail de thèse et non des 

supports destinés aux familles, il n’a pas été nécessaire d’adapter le vocabulaire médical.  

Pour le protocole d’analyse de données, l’objectif principal était uniquement de redonner 

une ligne directrice à l’évaluateur de ce travail. Rassembler les idées-clés, pour réaliser 

au mieux un entretien, était primordial.  

Quand on parle d’analyse de données, le plus souvent il s’agit de données quantitatives. 

Ici, l’étude se concentre sur des données qualitatives. Il a donc fallu énumérer les 

principaux points-clés à respecter afin d’analyser dans la globalité et de façon 

représentative les futurs résultats.  

Comme vous pourrez le constater sur l’annexe, figure une échelle visuelle de satisfaction 

allant de 1 à 10. Cette échelle devait servir aux parents-aidants pour évaluer de façon 

quantitative leur appréciation quant au flyer. L’échelle pouvait être utilisée de façon 

globale ou alors on pouvait demander aux parents-aidants de mettre une note à chaque 
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rubrique. Néanmoins il a été constaté que toutes les notes attribuées étaient comprises 

entre 9 et 10, peut-être dû au fait que l’auteur des flyers était présente lors de l’évaluation. 

Il a donc été décidé dans la partie résultats d’omettre ces notes puisqu’elles ne sont que 

peu représentatives.  

 

Quant au questionnaire de satisfaction, le plus important était de contrôler que toutes les 

rubriques des flyers étaient bien évaluées. Les questions doivent être ouvertes pour laisser 

le plus possible la liberté de parole aux parents. Les questions portent à la fois sur la 

structure des flyers (forme, police, mise en page, typographie, les représentations, …) 

ainsi que sur le contenu et sa compréhensibilité.  

Des questions concernent aussi la vidéo YouTube, son accessibilité, son utilité, son 

intelligibilité. Les dernières questions laissent libre parole aux proches-aidants s’ils ont 

des choses en plus à rajouter. 

  

Vérification et validation des supports pour l’évaluation 

 

Afin de poursuivre la démarche de partenariat avec l’association de patient, le 

questionnaire de satisfaction a été soumis à une évaluation par Mme Marie BERGÉ, 

représentante de l’association.  

 

2.7) Elaboration de l’évaluation   

 

Dans le cadre de cette thèse, il a été possible de réaliser une évaluation qualitative des 

flyers et de la vidéo directement auprès des parents-aidants sur la période allant de Juillet 

2023 à Septembre 2023. Pour ce faire, des entretiens de sortie ont été réalisés dans le 

cadre du poste 5AHU et c’est à la fin  de ces entretiens que le questionnaire d’évaluation 

a pu être mené, et les réponses ont été collectées.  

Pour l’évaluation quantitative, seul le nombre de flyers évalués est relevé conformément 

à la Loi Jardé.  

Il a été, par la suite, réalisé une évaluation auprès des infirmières du service.  

Cela s’est déroulé sous forme de mini-entretiens individuels de 5 minutes. Cinq 

infirmières ont pu être interrogées. Les flyers leur ont été présentés brièvement, elles ont 
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pu les lire et ensuite donner directement leur avis sans échange de questions-réponses.  

 

Enfin, une présentation a été faite auprès des cardiopédiatres pour les informer du projet 

en cours au sein du service, afin de leur laisser libre parole sur ce qui a été fait et enfin 

discuter de possibles améliorations de la démarche.  

L’objectif de ce rendez-vous avec les cardiopédiatres était éventuellement d’obtenir de 

nouveaux retours sur ce travail de thèse de la part d’autres médecins ou internes n’ayant 

pas pu lire encore les supports.  

Le deuxième objectif de cette présentation était notamment de les informer que les 

supports étaient donc bien validés et ainsi disponibles et exploitables. 

 

2.8) Mise en œuvre du projet  

 

2.8.1) Diffusion des flyers et de la vidéo  

 

Le service de cardiopédiatrie est un service où le personnel tourne très régulièrement. 

Ainsi, afin de réussir à informer la majorité du personnel, il a fallu employer plusieurs 

moyens de communication.  

 

Une newsletter mensuelle est rédigée par les cadres de santé à destination de tous les 

personnels, médicaux et paramédicaux du département médicochirurgical de 

cardiopédiatrie et des transversaux comme le pharmacien clinicien. La newsletter est 

envoyée par e-mail et également affichée dans les salles de soins et bureaux médicaux 

afin de lui donner plus de visibilité.  

Un autre moyen, plus restreint au service même de cardiopédiatrie, a été les relèves 

médicales et paramédicales. La relève médicale a lieu le Lundi à 8h et c’est un moment 

d’échange principalement, avec tous les cardiopédiatres, au sujet de la garde du week-

end. La relève paramédicale, quant à elle, a lieu tous les jours à 8h45 et c’est un échange 

entre médecins et infirmières.  

Des points réguliers ont été aussi faits avec l’infirmière technique du département, Mme 

ODET Mélanie.  

De plus, un autre moyen mis en œuvre pour la diffusion des flyers a été l’envoi d’ e-mails 
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à tous les médecins et infirmiers, directement, et à tous les infirmiers, indirectement via 

la cadre de santé Mme MICHEL Geneviève.  

 

2.8.2) Réalisation des entretiens de sortie   

 

De façon quotidienne, dans le service, l’externe en pharmacie a pour mission d’aller à la 

relève médicale le lundi et à la relève paramédicale tous les jours du lundi au vendredi, 

afin de connaître les patients et de noter les sorties du jour. Le contrôle des dossiers-

patients permet de voir quels traitements prennent les sortants et de noter les médicaments 

particuliers (de la rétrocession, des médicaments à reconstituer, des anticoagulants ou des 

préparations magistrales). Il faut aussi voir si les traitements sont les mêmes par rapport 

à l’entrée du patient ou s’ils ont été instaurés, modifiés.  

Après accord avec les médecins, et vérification de la question de la barrière de langue, il 

est alors possible d’aller voir les parents.  

Avant chaque entretien, il faut toujours demander aux parents s’ils ont du temps à nous 

accorder. Par la suite, il faut toujours contrôler l’identité du patient. Il est important de ne 

pas demander « est-ce que vous êtes les parents de X/X ? » mais de demander « Pouvez-

vous me redonner le nom de votre enfant ? ».  

Enfin, il faut poser le cadre de l’entretien : expliquer que c’est dans le cadre d’une thèse, 

que toutes les données restent anonymes, annoncer la durée à prévoir pour l’entretien, 

annoncer qu’il peut y avoir des prises de notes pendant l’entrevue et insister sur le fait 

qu’ils peuvent poser des questions à n’importe quel moment.  

Il est préférable d’être dans un cadre calme, avec ou sans l’enfant, avec un ou les deux 

parents, dans la chambre (porte fermée) ou dehors dans les salles d’éducation par 

exemple.  

Dès que l’entretien commence, il faut présenter le flyer, son utilité et les différentes 

rubriques. Il faut toujours partir des connaissances du parent-aidant, lui demander ce qu’il 

sait du médicament, pourquoi son enfant le prend, etc. En fonction des connaissances du 

parent-aidant, il faut adapter l’entretien et les termes à employer.  

Si besoin, il est possible de réaliser des démonstrations avec les parents ou alors s’assurer 

qu’ils aient vu avec les infirmières comment fonctionnent les dispositifs d’administration.  

Lorsque la rubrique « Modalités d’administration » arrive, il ne faut pas hésiter à inciter 

(CC BY−NC−ND 4.0) BOINET



74 
 

le parent à flasher le QR code sur le flyer et à visualiser la vidéo pendant l’entretien.  

Enfin, une fois l’entretien de sortie terminé, arrive le moment de l’évaluation. Rappeler 

et assurer l’anonymat peut être utile afin de conforter les parents dans la libre expression 

de leurs pensées. On peut donc poser les questions qui figurent sur le questionnaire de 

satisfaction et ainsi entamer une discussion avec les parents.  

Une fois ce travail terminé, il faut demander l’accord des parents pour contacter leur 

pharmacie afin de leur transmettre – si possible par la messagerie sécurisée MonSisra – 

l’ordonnance de sortie et les consignes à respecter, comme commander ou préparer les 

préparations requises. Il est utile aussi d’envoyer les flyers correspondants afin d’assurer 

la formation du personnel de l’officine.  

Ces entretiens de sortie seront encore plus structurés par la suite, par un autre externe en 

pharmacie réalisant sa thèse d’exercice sur le sujet.  

 

3) Résultats  

 

3.1) Elaboration des flyers  

 

3.1.1) Rédaction et recherche  

 

La rédaction a commencé par celle du flyer carvédilol suspension buvable. Elle a duré 

d’Octobre à Décembre 2022. Une fois ce flyer terminé, la création des autres flyers a eu 

lieu sur le même modèle de Janvier à Mars 2023.  

 

Comme dit précédemment, une des premières corrections apportées par la directrice de 

thèse a été l’adaptation du vocabulaire : par exemple, le terme « œdème des membres 

inférieurs » a été remplacé par « jambes enflées ».  

 

Le plus gros travail de rédaction a concerné les parties « Modalités d’administration », 

avec l’objectif d’utiliser des termes simples et explicites pour faciliter la compréhension 

et mettre l’accent sur les points importants.  
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3.1.2) Vérification des flyers  

 

Comme expliqué plus haut, le travail de création de supports a commencé par le 

Carvédilol en suspension buvable. La majorité des corrections et réflexions a donc été 

réalisée autour de ce premier travail. Les rubriques des autres flyers étaient identiques 

pour les autres suspensions buvables.  

 

Les corrections apportées étaient notamment quelques fautes d’orthographes et surtout 

beaucoup de reformulations. Le premier travail était en effet de bien adapter le 

vocabulaire pour des personnes néophytes dans le domaine médical.  

Beaucoup de questions de mise en page ont été soulevées. Imprimer les prototypes 

permettait de voir par exemple que l’alignement de différents cadres ou phrases n’était 

pas optimal. 

 

S’est posée la question du choix de l’uniformité des couleurs. Le pharmacien encadrant a 

décidé de mettre une couleur par flyer afin de mieux les différencier. Et il fallait pour 

chaque flyer que la couleur ne soit pas trop claire pour un bon rendu à l’impression et pas 

trop vive pour une lecture agréable.  

 

Le pharmacien encadrant a souhaité qu’une photo du conditionnement primaire 

(contenant immédiat du produit, celui qui est en contact avec le médicament (79)) 

apparaisse sur tous les flyers.  

 

3.1.3) Validation des flyers   

  

Corrections générales à tous les flyers  

 

Sur tous les flyers, de façon générale, il a été relevé :  

‐ Des fautes d’orthographe ;  

‐ Une utilisation de symboles tels que « & » qui a été remplacé par « et » qui est 

plus compréhensible pour tous les parents/aidants ;  

‐ Des questions de reformulations générales ; 
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‐ Les termes « l’enfant » et « le médecin » ont été remplacé par « votre enfant » et 

« votre médecin » pour rendre les phrases plus personnelles ;  

‐ Quand le titre initial était « je prends le ____ », il a été remplacé par « je prends 

du ____ » ;  

‐ La catégorie « effets indésirables » a suscité parfois des interrogations.  

Par exemple, pour le bumétanide s’est posée la question de mettre la notion 

d’hyperglycémies provoquées. En approfondissant les recherches, la conclusion a 

été que les hyperglycémies sont le plus souvent retrouvées à cause du bumétanide 

en intra-veineux (IV). Cet effet indésirable-là n’a donc pas été inscrit sur le flyer ;  

Pour l’amiodarone, les cardiopédiatres ont tenu à ajouter deux mots dans la 

rubrique « effets indésirables » : le terme « photosensibilité » accompagné d’une 

phrase explicative, et les « dysthyroïdies », avec entre parenthèses une définition 

explicative ;  

‐ Une catégorie « surveillance biologique » avait été mise sur les premières 

versions, mais il a été décidé de l’enlever puisque cela relevait plutôt de notions 

médicales. 

 

Corrections spécifiques aux suspensions buvables  

 

Pour tous les flyers des suspensions buvables, s’est posée la question de la notion de 

conservation. Sans étude précise pour chaque médicament, il a été difficile de prendre 

une décision. Finalement, c’est d’un commun accord que les pharmaciens ont décidé de 

fixer la limite d’utilisation à 14 jours. Ce chiffre a été désigné par un choix purement 

arbitraire lorsque les études de stabilité ne sont pas réalisables.  

Les flyers sur le carvédilol (suspension buvable), la spironolactone, et l’amlodipine sont 

disponibles respectivement aux annexes 6, 7 et 8.  

 

Corrections spécifiques aux gélules  

 

Pour les flyers des gélules, on retrouvait dans les modalités d’administration les phrases 

« sortir le nombre de gélules nécessaires » et « verser le contenu de la gélule dans un 

verre d’eau ». Les pharmaciens ont préféré dire « préparer le nombre de gélules 
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nécessaires ». Enfin dans la seconde phrase c’est le terme « volume d’eau » qui a posé 

une question de précision. Après vérification auprès des infirmiers, aucun protocole 

n’existe quant au volume à utiliser pour ces reconstitutions : a donc été inscrit le terme 

« un volume précis » sur le flyer afin d’harmoniser au mieux les pratiques possibles.  

Les flyers sur le carvédilol (gélule), le bumétanide et l’amiodarone sont disponibles 

respectivement aux annexes 9, 10 et 11. 

 

3.2) Elaboration de la vidéo   

  

3.2.1) Rédaction et réalisation  

 

L’idée de réaliser une vidéo n’est pas apparue en même temps que celle des flyers. Elle 

s’est concrétisée courant Mars 2023. 

 

La première étape a été d’écrire le script de la vidéo. Dans le script, il était important de 

donner un protocole à suivre aux parents pour mieux les guider : il a donc été nécessaire 

d’observer les infirmières en service afin d’analyser les gestes et ainsi de créer plusieurs 

étapes minutieuses que les parents/aidants pourraient suivre. 

 

Ensuite, du matériel a été nécessaire. Une seringue violette – comme celles usuellement 

employées en service de cardiopédiatrie – a été empruntée, ainsi qu’un flacon vierge du 

préparatoire.  

Pour recréer l’effet « médicament », c’est simplement du sirop de grenadine qui a été 

utilisé, afin que le liquide ressorte mieux à l’image que de l’eau translucide.  

L’aide d’une co-externe pour filmer a aussi été nécessaire.  

Des feuilles blanches et la blouse de l’hôpital ont été utilisées pour créer un fond blanc 

uni.  

 

La toute première version du support visuel ne devait contenir que la démonstration du 

prélèvement de volume ainsi que l’explication étape par étape.  

Seulement, lors de la rédaction de la voix-off, plusieurs autres éléments se sont rajoutés : 

expliquer « l’anatomie » d’une seringue, le fait qu’il existe différentes seringues de 
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différents volumes et avec différentes graduations. Ou encore rajouter une phrase 

essentielle : «  N’hésitez pas à demander à un infirmier, médecin, ou pharmacien en cas 

de doute sur la seringue à utiliser et on vous incite à vous tourner vers votre médecin ou 

votre pharmacien de ville pour toute question ». 

Diverses photos, fléchages et transitions ont été ajoutées. La voix-off a pu être rajoutée à 

la toute fin grâce au logiciel.  

Nommer la vidéo de façon simple et claire était important afin qu’elle puisse facilement 

être retrouvée sur Internet. Le titre choisi fut donc : « Comment prélever un volume précis 

avec une seringue graduée ». La vidéo est désormais en ligne sur YouTube.  

 

 3.2.2) Vérification et validation de la vidéo  

  

Quelques phrases ont été reformulées afin de les simplifier pour une meilleure 

compréhension des parents/aidants.  

Avant que la vidéo ne soit envoyée, une discussion a eu lieu sur le choix de la seringue 

employée pour les exemples. Une première version avait été tournée avec une seringue 

de 10 mL, mais la seringue était trop grosse et sur l’image le rendu des graduations n’était 

pas net. On ne pouvait distinguer le volume prélevé et donc l’objectif éducatif ne pouvait 

être rempli. Il a été décidé de façon conjointe de refaire l’exemple avec une seringue de 

1 mL afin que les volumes soient plus petits et que l’on zoome plus sur les graduations 

afin que les paroles correspondent au visuel.  

 

L’étape de validation fut rapide. L’infirmière Mme Mélanie ODET a validé le projet.  

Le QR Code amenant à la vidéo YouTube est disponible en annexe 12.  

 

3.3) Formatage institutionnel  

 

Les premiers échanges avec le pôle communication des HCL ont eu lieu en Avril 2023. 

En effet, nous espérions obtenir les versions harmonisées pour l’été 2023 afin de réaliser 

les évaluations sur les versions finales.  

Néanmoins, le délai de création graphique a été long du fait de la forte activité du pôle 

Communication. C’est donc seulement le 07 Juillet 2023 que la première version 
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harmonisée du Carvédilol fut envoyée.  

La direction de la Marque et de la Communication n’autorisant que deux allers-retours 

quant aux modifications à effectuer, cette nouvelle version du flyer a été envoyée à tout 

le personnel participant au projet : les pharmaciens, les médecins et l’association de 

patients.  

 À la suite des vacances d’été, et des divers congés, les retours collectifs n’ont pu être 

envoyés que le 09 Septembre 2023. Les retours quant à la première version du pôle 

Communication étaient unanimes : il manque les dessins et toute l’illustration sur laquelle 

le flyer était basé. En effet, se pose un problème de droit d’auteur concernant les images. 

Il a été jugé nécessaire d’avoir une iconographie adaptée à chaque étape d’administration 

pour imager le document qui serait sinon jugé « froid et triste » par nos patients 

partenaires. De plus, il a été noté que manquaient le logo de l’association de patients qui 

a co-conçu ce flyer avec les équipes HCL, ainsi que les noms prénoms et fonctions des 

personnes qui ont rédigé/corrigé et ceci pour qu’ils puissent affirmer leur légitimité sur le 

document.  

Ce fut donc au 18 Octobre 2023 que la direction communication renvoya le document 

final pour la « plaquette carvédilol », cf annexe 13.  Cette version a été approuvée et 

depuis les autres flyers sont en cours de création selon le même format.  

 

3.4) Elaboration des supports pour l’évaluation  

 

3.4.1) Rédaction des supports pour l’évaluation  

 

Il est possible de trouver en ligne un nombre incommensurable d’exemples de 

questionnaires de satisfaction. Il existe de nombreuses échelles (par exemple : des 

smileys, des tableaux, des échelles, des codes couleurs, etc.). Ce sont ces différentes 

formes qui ont permis de donner l’inspiration pour la première version du questionnaire 

de satisfaction. 

Les supports pour l’évaluation ont été créés en Mai – Juin 2023 juste avant le début des 

évaluations de l’été.  

 

(CC BY−NC−ND 4.0) BOINET



80 
 

3.4.2) Vérification des supports pour l’évaluation  

 

Pour le protocole d’analyse de données, la directrice de thèse a validé le document 

contenant les éléments clés.  

Quant au questionnaire de satisfaction, la première modification primordiale apportée par 

la directrice de cette thèse a été le bon respect des questions ouvertes. Une toute première 

version de ce questionnaire avait été rédigé sous forme de tableau avec des affirmations 

(exemple : ce flyer est compréhensible) et il fallait cocher dans les colonnes 

correspondantes la note que les parents lui attribueraient. Cette méthode a semblé au 

pharmacien encadrant très quantitative : les parents intimidés face aux professionnels 

présents devant eux lors de l’évaluation des flyers auraient tous dans la majorité inscrit 

seulement des notes très positives et cela aurait induit un biais dans l’étude.  

La deuxième modification était sur le nombre de questions et leur répartition. Souvent, 

plusieurs questions étaient regroupées en un seul point car elles touchaient à la même 

sphère, mais il a été décidé de bien les séparer toutes sinon à l’oral les parents n’auraient 

pas pu répondre à tout.  

 

3.4.3) Validation des supports pour l’évaluation   

  

Le document a été validé immédiatement sans aucune reprise nécessaire.  

Le protocole d’analyse de données est disponible en annexe 14. Le guide d’entretien est 

disponible en annexe 15.  

 

3.5) Elaboration de l’évaluation  

 

Tout d’abord au cours de l’été (mois de Juillet et Août 2023), l’évaluation n’a pas été 

possible : le service était en sous-effectif, donc chaque infirmière diplômée d’état (IDE) 

du service était débordée et non disponible pour répondre aux questions.  

C’est au cours du mois de Septembre 2023, lorsque l’entièreté des lits a rouvert dans le 

service et que le nombre d’infirmières a réaugmenté, que les évaluations ont pu être faites.  
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3.6) Mise en œuvre du projet   

 

3.6.1) Diffusion des flyers et de la vidéo  

 

Tout d’abord la newsletter de cardiopédiatrie a été un moyen de communication : 

l’information a été diffusée à l’ensemble du personnel du Groupement Hospitalier Est en 

Juillet 2023. Vous retrouverez le message dans son intégralité en annexe 17. Ce premier 

moyen de diffusion a permis d’énoncer trois points importants :  

‐ Montrer un exemple de flyer pour voir à quoi ils ressemblent ;  

‐ Expliquer où retrouver les flyers dans le serveur de l’hôpital :  

‐ L’importance de les distribuer les week-ends et jours fériés (jours où les externes 

n’assurent pas leurs fonctions).  

 

Ensuite, c’est lors des relèves médicales et paramédicales qu’il a été possible d’énoncer 

à voix haute à plusieurs reprises l’élaboration de ce projets et aussi la participation 

commune de tous les professionnels de santé du service afin d’en assurer sa continuité.  

 

Des points réguliers ont été aussi faits avec l’infirmière cadre du service Mme ODET 

Mélanie. Elle a donc pu à son tour renvoyer les informations aux infirmiers(-ères) du 

service.  

 

Plusieurs courriers électroniques ont été envoyés par le Dr HOEGY, que ce soit aux 

différents pharmaciens de l’hôpital, à la cheffe de service de pharmacie Dr BREANT 

Valentine, aux médecins, aux chirurgiens, aux internes et aux services administratifs. 

 

3.6.2) Réalisation des entretiens de sortie  

 

Pour rappel, ce questionnaire avait pour but de mener l’entretien afin d’évaluer tous les 

aspects des flyers mais dans de nombreux cas les discussions ont évolué, se sont 

détournées et ont pu aboutir à d’autres sujets de réflexion.  
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3.7) Evaluation de la satisfaction 

 

3.7.1) Analyse quantitative  

 

L’objectif quantitatif initial était – comme inscrit sur le diagramme ci-dessous – de 5 

évaluations par flyer. Cet objectif a été fixé de façon arbitraire. 

Les chiffres sur la figure 10 correspondent au nombre d’évaluations réalisées sur une 

période de trois mois dans le service : de Juillet 2023 à Septembre 2023.  

Pour la spironolactone, préparation la plus souvent prescrite, il a été possible de réaliser 

sept entretiens, au contraire des autres flyers. 

Pour le bumétanide, l’amiodarone et l’amlodipine, deux entretiens à chaque fois ont été 

réalisés.  

Pour le carvédilol, un entretien a été réalisé pour la suspension buvable et 

malheureusement aucun pour la forme gélule, peu prescrite.  

 

 
Figure 2: Nombre de flyers évalués 

 

Ces chiffres sont sous-estimés par rapport à la réalité dans le service. Dans plusieurs cas, 

un entretien de sortie a eu lieu et la délivrance du flyer aussi, néanmoins il y a eu présence 

d’une barrière de langue. Dans ces cas-là, le flyer est traduit par un membre de la famille, 

de l’entourage ou par un interprète professionnel, mais l’évaluation de la satisfaction n’a 

pas été réalisée. Il est à noter qu’un flyer disponible dans d’autres langues est nécessaire : 

anglais et russe principalement. 

Le QR Code amenant jusqu’à la vidéo YouTube n’est présent que sur les flyers suspension 
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buvable. La vidéo YouTube a donc pu être visionnée et évaluée 10 fois.  

 

3.7.2) Analyse thématique  

 

Comme vu précédemment, pour l’évaluation de ces flyers, nous nous sommes concentrés 

sur 6 thèmes.  

Pour ces résultats, beaucoup de citations de parents seront utilisées comme preuves des 

propos apportés.  

 

Première impression  

Dans l’intégralité des cas, la première impression était bonne. Une majorité des parents 

était contente qu’un flyer leur soit remis : « enfin quelque chose qui existe », d’autant plus 

lorsque l’entretien était réalisé dans le cas d’une instauration de traitement.  

Ensuite, plusieurs parents interrogés ont noté : « il donne envie d’être lu par rapport à 

une notice d’utilisation ». Rappelons que dans le cas des préparations magistrales, il n’y 

a pas de notice d’utilisation remise avec le médicament, mais plusieurs parents ont 

comparé ces documents aux notices qui en effet pouvaient effrayer avec trop de texte, 

sans couleur et sans image, ont-ils dit.  

 

Contenu  

Dans la partie « contenu », il était important d’évaluer si toutes les rubriques présentes 

sur un flyer étaient pertinentes : si certaines n’étaient pas en trop, s’il en manquait ou 

même s’ils trouvaient que certaines faisaient doublon. Il en ressort que « c’est un outil 

essentiel ».  

 

Utilité  

Tout de suite, les parents ont fortement acquiescé. Il est fort notable que pour eux c’est 

un support qui leur sera très utile – pour eux-mêmes ou leur entourage. « Simple mais 

efficace » a dit un parent, ou encore « ça va me permettre de mieux expliquer ». En effet, 

être parent d’un enfant atteint d’une cardiopathie présente un problème majeur : celui de 

réussir à faire garder son enfant. Que ce soit un problème de confiance ou de compétence 

du mode de garde, il faut que le parent sache expliquer les modalités d’administration des 
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médicaments et cela n’est pas toujours évident. Ainsi, ce support va donner une nouvelle 

possibilité à de nombreux parents qui craignaient de confier leur enfant.   

 

Compréhensibilité  

Sur cette partie-là, les parents n’ayant que peu de recul n’ont pas exprimé beaucoup de 

notions. Quand il était demandé en plus à l’oral si les notions étaient abordables, les 

termes bien compris, souvent les réponses étaient « oui ». Quand le temps était pris par le 

parent-aidant pour lire le flyer de manière plus précise, la réponse obtenue était « cela 

parle à tout le monde ».  

Cependant, c’est dans cette rubrique que nous avons obtenu notre seul retour qui a permis 

une modification voire une amélioration de nos flyers, pour ceux sous forme de 

suspension buvable.  

Effectivement, une mère a noté que dans la partie « Modalités d’administration », il 

n’était pas indiqué comment ouvrir la bouteille. Au début cette remarque nous a semblé 

peu pertinente car les flacons des préparations magistrales ne présentent jamais de 

bouchons sécurisés comme on peut le retrouver sur certains médicaments sous forme de 

sirop.  

Après réflexion avec la directrice de thèse nous avons vu la remarque autrement : puisque 

les flacons ne possèdent pas de bouchons sécurisés et que souvent ils ont un goût appétent 

pour faciliter l’administration, est venue l’idée de rajouter, dans les « modalités de 

conservation », une mention « Tenir hors de la portée des enfants ». Ainsi en annexe 18, 

vous trouverez en exemple la dernière version du flyer « Spironolactone » avec la 

mention en question encadrée en rouge. Cette rubrique a été modifiée sur tous les flyers 

suspensions buvables.  

 

Vidéo  

Cette partie n’a été évaluée que sur les flyers suspension buvable puisqu’ils présentaient 

le QR Code, c’est-à-dire la Spironolactone, l’Amlodipine et le Carvédilol.  

Pour la première moitié des parents interrogés, le QR code présent sur les flyers ne 

fonctionnait pas puisqu’il avait été réalisé à l’aide d’un site Internet gratuit. Pour cette 

première partie le lien YouTube a donc directement été envoyé par message téléphonique.  

Une fois que la direction communication des HCL a envoyé une première version du 
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Carvédilol buvable le 18 Juillet 2023, avec un QR code fourni et valide, il a été possible 

de l’insérer sur tous les flyers et ainsi l’utiliser directement (et non via message 

téléphonique) pour les entretiens. La deuxième moitié des entretiens a donc bénéficié de 

ce QR Code qui, après plusieurs tests, fonctionne en effet parfaitement.  

La vidéo a connu un franc succès : « on ne se rend pas compte quand on n’est pas dans 

le milieu » ou encore  « j’avais peur de confier mon enfant » sont le témoignage de la 

nécessité de cet outil dans certains cas, notamment comme expliqué précédemment 

lorsque les parents veulent pouvoir trouver un mode de garde pour leur enfant.  

Enfin, une citation qui est très explicite de l’utilité de cette vidéo : « c’est ce qui m’est 

arrivé ce matin ». Lors d’une sortie programmée, les infirmières veillent à faire voir les 

différents dispositifs d’administration aux parents et cette maman s’était trompée sur le 

positionnement du piston par rapport aux graduations. Elle était donc contente d’avoir 

cette vidéo afin de montrer à son conjoint, non présent lors de la sortie, toutes les 

consignes à respecter, afin de bien donner le médicament à leur enfant.  

 

Autres  

Cette catégorie devait laisser libre parole aux parents sur ce qu’ils auraient voulu voir en 

plus, afin de nous donner des pistes de réflexions par rapport à de nouveaux besoins des 

parents.  

Après les entretiens, dans l’intégralité des cas, les parents-aidants n’avaient plus rien à 

ajouter. Tout semblait complet pour eux. 

 

3.7.3) Evaluation par les infirmières 

 

5 infirmières ont été interrogées sous forme de questions ouvertes reprenant les 

thématiques principales. 

Une première infirmière a affirmé « c’est clair et imagé, ça aide plus qu’un texte ». Les 

autres personnes interrogées ont toutes souligné que les dessins et images sont un vrai 

« plus » pour ces flyers. De façon générale, les retours étaient très positifs. Pas d’élément 

nouveau ressorti de ces évaluations, à ce jour.  
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3.7.4) Présentation des résultats aux cardiopédiatres   

  

 Le 08 Septembre 2023 ont été présentés à l’hôpital Louis Pradel les résultats des 

évaluations des flyers aux cardiopédiatres du service U10 lors de leur réunion de staff 

hebdomadaire.  

 

 

Le Vendredi 08 Septembre 2023, une demi-heure avant leur réunion de staff 

hebdomadaire s’est tenue une présentation face aux cardiopédiatres. Tout a commencé 

par une brève introduction par le Dr HOEGY sur le contexte et l’objectif de cette thèse : 

la sécurisation et le fait d’assurer le lien hôpital-ville. Lors de cette courte présentation, a 

été montrée une slide sur laquelle on retrouve les évaluations des parents et leurs retours. 

Vous pourrez retrouver cette slide en annexe 16.  Ont été présentés les résultats 

quantitatifs (nombre d’évaluations réalisées) et les résultats qualitatifs avec les retours 

des parents-aidants. 

L’équipe –médecins et internes – étaient satisfaits du travail réalisé au sein du service. La 

question suivante a été posée : « Où pouvons-nous retrouver ces supports ? Est-ce qu’ils 

sont disponibles sur le serveur ? » afin qu’ils puissent eux-mêmes les distribuer lors de 

sorties le week-end, lorsqu’aucun externe de pharmacie n’est présent pour s’occuper de 

la sortie. En effet, ils sont disponibles sur le serveur de la pharmacie et également celui 

de cardiopédiatrie. Depuis, une bannette a été mise en place en salle de soins incluant tous 

les flyers rangés dans des pochettes individuelles. 

Les objectifs de cette présentation ont tout à fait été remplis : les informations sont 

passées, les praticiens hospitaliers ont pu notifier l’intérêt du travail mené et vont 

désormais intégrer ces supports dans leur pratique quotidienne.  

 

4) Discussion  

 

4.1) Les forces de l’étude  

 

Ce travail sur les remis-patients en sortie d’hospitalisation est le premier à voir le jour au 

sein du service U10 du GHE des HCL. L'initiative de créer des supports informatifs 
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spécifiques pour sécuriser la prise en charge médicamenteuse chez les enfants atteints de 

maladies cardiaques est innovante. De plus ce travail répond aux besoins des 

professionnels de santé, des parents et des patients, en améliorant la sécurité et l'efficacité 

de la prise en charge médicamenteuse en cardiopédiatrie. En effet un des objectifs de ce 

travail est de contribuer à la sécurisation du processus d'administration des médicaments 

à domicile. 

Cette étude a également été menée dans l’objectif de renforcer la coordination des soins 

entre l'hôpital et le domicile, ainsi que la confiance des parents dans la prise en charge 

médicamenteuse de leurs enfants. 

Deux des aboutissements notables de ce travail sont la création d'une vidéo explicative 

sur le bon prélèvement de volumes, une ressource unique à destination des parents, et le 

partenariat fructueux avec l'association de patients « Petit Cœur de Beurre ».  

La vidéo, spécialement conçue pour les familles, offre un moyen visuel et pédagogique 

de montrer les bonnes pratiques, renforçant ainsi la compréhension et la confiance des 

familles. 

Le partenariat avec l'association « Petit Cœur de Beurre » a été précieuse pour assurer la 

pertinence et la validité des supports créés.  

 La coordination interprofessionnelle s'est révélée être une force pour mener à bien les 

objectifs de ce travail. La validation et la relecture par les multiples professionnels de 

santé – pharmaciens, médecins et l’association de patients – ont garanti que les supports 

créés soient d'une grande pertinence et fiabilité. La spécialisation de chacun – 

cardiopédiatrie, pharmacie clinique, production de préparations – a apporté une 

complémentarité indiscutable.   

 

C’est donc en combinant toutes ces forces que cette thèse a créé des outils éducatifs de 

qualité qui répondent aux besoins spécifiques des familles en cardiopédiatrie. 

 

4.2) Discussion avec la littérature  

 

Il existe différents guides d’élaboration de documents écrits d’information en fonction 

des pays : par exemple le Royaume-Uni a un organisme appelé « National Health 

Service (NHS) » qui s’est chargé en 2007 de rédiger « User and community involvement : 
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guidance for providing written information for service users and the community ». En 

France, il y a l’organisme intitulé la Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le 

Cancer (FNCLCC) qui a décrit le projet « SOR Savoir patient ». L'objectif de ce projet, 

datant de 1998, est de rendre accessible aux patients et à leurs proches une information 

validée, claire, et constamment mise à jour. Il vise également à fournir aux médecins une 

base d'informations synthétiques et compréhensibles afin d'améliorer la prise en charge 

des patients lors de leurs consultations. Une étape cruciale dans cette initiative implique 

la conception de documents d'information personnalisés répondant aux besoins 

spécifiques des patients et de leurs proches (80).  

Dans la continuité de ce travail, la HAS rédige un guide d’élaboration pour les documents 

écrits d’information à l’intention des patients et/ou des usagers du système de santé. 

Premièrement, ce guide insiste sur l’analyse de la pertinence de la demande. Dans ce 

travail de thèse, il n’a pas été possible de réaliser une enquête spécifique de besoin auprès 

des parents car cela pourrait constituer un tout autre travail de thèse à part entière. Quand 

on compare la suite des étapes-clés de l’élaboration décrites dans le guide, on peut 

s’apercevoir que ceci a été réalisé tout au long de ce travail : définir le thème, le public, 

le type de document, identifier les données de la littérature scientifique, définir le contenu 

du document, appliquer les conseils de rédaction, tester la compréhension et la 

présentation, finaliser le document et diffuser. La dernière étape inscrite est l’évaluation 

d’impact. Cette étape n’a pas été réalisée dans le cadre de ce travail, mais fait partie des 

perspectives (cf. 4.3) Les perspectives de l’étude). Ce guide détaille par ailleurs : « Les 

principales critiques faites aux documents écrits d’information ». Ils reprochent un ton 

trop paternaliste, voire infantilisant, ou à l’inverse, un vocabulaire trop technique. Sur ce 

point, un réel travail d’adaptation a été fait. De plus, ils reprochent que la plupart des 

documents écrits soient rédigés par des experts d’une seule discipline. Dans notre cas, il 

y a eu la participation de plusieurs professionnels de santé à toutes les étapes du processus. 

Enfin, ce guide propose plusieurs pages de conseils de rédaction et de présentation. En 

Octobre 2022, au début de ce travail de thèse, l'utilisation de ce document n'a pas été prise 

en compte. Cependant, à la lecture actuelle, il est observé que la plupart des critères sont 

respectés. Enfin, pour ce qui est de l’évaluation, ce guide propose une échelle 

d’évaluation de niveaux de difficulté de lecture qui aurait pu être intéressante à exploiter. 

Dans une approche qualitative, la HAS reconnaît que l’obtention d’un échantillon 
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représentatif de patient n’est pas recherchée, qu’il faut que les participants soient juste 

concernés par le thème. Idéalement le test devait être réalisé par un prestataire extérieur 

(limite de personnel au cours de l’été 2023 pour faire réaliser les entretiens par d’autres 

personnes que l’externe en poste au service) et les questions doivent être ouvertes afin de 

permettre une étude thématique – ce qui a bien été réalisé dans notre cas.  

En bref, ce guide offre la possibilité de confirmer la bonne méthodologie employée tout 

au long du travail de cette thèse (81). 

 

Un rapport sur l’éducation du patient datant de 1987 mentionne que trop d’entretiens 

éducationnels étaient réalisés sans documentation écrite et démontre donc le manque de 

connaissance du patient et/ou de sa famille. Il reconnaît déjà à cette époque que 

l’éducation des patients est une méthode efficace afin de diminuer la fréquence et la durée 

de séjours à l’hôpital et qu’il y a un intérêt au remis-patient. Enfin, Sara Barron –  auteur 

de cet article –  indique qu’il faudrait établir une norme minimale pour assurer la qualité 

de la documentation (82). 

Pour réaliser les flyers, nous nous sommes appuyés sur « le guide pratique à l’attention 

de tous ceux qui souhaitent concevoir une information accessible à tous ». Comme l’a 

souligné Sara Barron, les flyers reposent donc sur des critères établis en amont afin d’en 

assurer leur qualité – et dans ce travail les critères sont ceux de l’agence nationale de santé 

publique, Santé Publique France.  

 

En 2023,  a eu lieu la première étude qui a exploré les désirs d’adolescents (156 

interrogés) concernant la sortie d’hospitalisation et les documents d’informations qu’ils 

aimeraient recevoir après visite des médecins. Cette étude est tout à fait innovante, elle 

met en lumière la volonté de recevoir un résumé à la fin de l’entretien ainsi que des 

supports spécifiques à leur besoins. L’intérêt du matériel pédagogique est démontré. 

Voici, dans l’article concernant les supports papiers, une citation d’un participant : « I 

would like a paper with the information of any health events or any other information 

about my disease that I have » (83),  

 

En Décembre 2022, une équipe de médecins à Chicago a entrepris une étude randomisée 

sur des patients atteints de diabète de type 2. Un premier groupe de patients pouvait 
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visualiser une vidéo éducative ainsi qu’une brochure avant d’aller réaliser leur 

consultation, tandis que le deuxième groupe de patients allait directement en consultation 

sans recevoir ni support ni information. Les résultats de cette étude ne montrent aucune 

différence significative sur l’hémoglobine glyquée HbA1c – témoin de la glycémie sur 

les trois derniers mois. Néanmoins, après visite au domicile des patients, l’engagement 

thérapeutique ainsi que la résistance au traitement – basés sur 20 items – ont été évalués 

: il a été rapporté des scores plus élevés en matière d’alliance thérapeutique  auprès des 

patients qui avaient visualisé la vidéo éducative et les brochures. Cette étude démontre 

donc l’utilité de ces supports afin d’améliorer l’alliance thérapeutique entre les patients 

et les équipes soignantes (84).  

La vidéo et les flyers réalisés dans ce travail vont dans le même sens : il s’agit d’une 

stratégie de communication pour impliquer plus les familles dans leur pathologie, pour 

être encore plus pro-actifs dans les prises en charge.  

 

Pour finir, un article sur la collaboration interprofessionnelle a été rédigé en 2011 par trois 

universités (l'Université de médecine et des sciences Rosalind Franklin, l'Université de 

Floride et l'Université de Washington). Certes, cet article ne permet pas d’offrir une 

comparaison d’une étude à celle proposée dans ce manuscrit mais il permet d’appuyer 

l’idée que l’expérience partagée-interprofessionnelle a son importance dans l’intérêt du 

patient et qu’elle permet de fournir des services et des ressources qui ont un réel impact 

sur l’état de santé d’une personne (85). 

 

4.3) Les perspectives de l’étude  

 

Au cours du mois de Septembre 2023, un résumé a été soumis au journées lyonnaises 

« Les entretiens de Galien ». En effet cette association organise annuellement un congrès 

où tous les acteurs de la pharmacie (hospitalière et ambulatoire) de Lyon (ou plus 

globalement Rhône-Alpes) se retrouvent afin de traiter de sujets d’actualités.  

Le résumé a été retenu afin d’être présenté lors de ces deux jours de congrès. Un poster a 

donc été créé en annexe 19, cette communication affichée, et en annexe 20 une photo du 

poster le jour-même affichée à l’Académie Grand Hôtel Dieu le 19 et 20 Octobre 2023.  

L’objectif de cette communication affichée était donc de solliciter la curiosité d’autres 
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pharmaciens ou autres professionnels de santé de la région et ainsi les amener à 

s’intéresser à ce projet, puis pourquoi pas, à étendre la démarche sur d’autres besoins, 

pédiatriques ou autres, non identifiés jusqu’alors.  

 

Les flyers – issus de ce travail de thèse – seront prochainement harmonisés au sein des 

Hospices Civils de Lyon (HCL) grâce à la direction de la communication. Ce formatage 

institutionnel est une avancée significative pour élargir leur utilisation dans l'ensemble 

des hôpitaux lyonnais. Cette harmonisation facilitera ainsi la mise à disposition de ces 

ressources éducatives au sein du réseau hospitalier local.  

De plus, grâce au partenariat établi avec l'association « Petit Cœur de Beurre », ces 

supports auront l'opportunité de rayonner à l'échelle nationale. L'association bénéficie 

d'un réseau étendu et d'une notoriété bien établie dans le domaine de la cardiopédiatrie. 

Ceci permet d'assurer une diffusion plus large de ces ressources éducatives, via le site 

internet de l’association. La portée nationale de l'association représente un atout majeur 

pour promouvoir et mettre en œuvre ces outils, bénéficiant ainsi à un plus grand nombre 

de familles. 

Ces perspectives illustrent l'impact important de cette thèse au-delà de son cadre initial. 

 

De plus, d’autres besoins de préparations ont dernièrement été évoqués avec les 

cardiopédiatres, comme l’utilisation des suspensions buvables de bisoprolol ou encore 

d’amiodarone. Le travail va donc se poursuivre avec l’élaboration et la diffusion de flyers 

pour d’autres préparations magistrales.  

 

Une autre perspective prometteuse se profile dans le domaine de la vidéo éducative. En 

prenant exemple sur le succès de la première vidéo, une nouvelle vidéo pourrait être 

envisagée, cette fois-ci en se concentrant sur la manipulation des gélules. Cette nouvelle 

vidéo aborderait, de manière claire et pédagogique, comment ouvrir, reconstituer et 

administrer des gélules en préparation magistrale de manière sécurisée, offrant ainsi aux 

familles un complément d'information précieux. L'intégration d'un QR code 

correspondant à cette nouvelle vidéo sur les flyers dédiés aux préparations en gélules 

constituerait un net point d’amélioration.  

Au-delà de cette perspective, il serait envisageable de créer plusieurs vidéos éducatives 
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en fonction des besoins spécifiques rencontrés en cardiopédiatrie. Ces vidéos pourraient 

couvrir une gamme de sujets, allant de l'administration de médicaments liquides aux soins 

de la sonde naso-gastrique, offrant ainsi une ressource diversifiée et adaptable pour 

répondre aux besoins évolutifs des familles et des professionnels de santé en 

cardiopédiatrie.  

 

Par ailleurs, l'éducation des parents sur la manipulation de la SNG est essentielle pour 

garantir l'administration sécurisée de médicaments et de nutrition entérale à domicile. La 

création de nouvelles vidéos éducatives, à l'instar de celle dédiée aux gélules, offrirait une 

opportunité de poursuivre cet enseignement de manière visuelle et accessible. 

Parallèlement, il serait également envisageable de développer des flyers spécifiques et 

d'autres supports informatifs dédiés à la SNG. Ces ressources viendraient compléter les 

vidéos éducatives, offrant une approche variée pour répondre aux besoins et aux 

préférences des familles.  

 

Enfin, une perspective enthousiasmante serait d’évaluer l'impact d’entretien 

pharmaceutique de sortie. En effet, depuis que ce travail a été mené, les efforts n’ont pas 

cessé et les entretiens pharmaceutiques de sortie sont de plus en plus qualitatifs et 

structurés, ceci pour une éducation médicamenteuse de plus en plus optimisée en sortie 

d’hospitalisation, par des temps formalisés d’explication de l’administration avec les 

familles et la réalisation de plans de prise par exemple. Il serait à présent intéressant 

d’évaluer concrètement la différence d'erreurs médicamenteuses à domicile au regard de 

cette intervention qu’est l’entretien pharmaceutique de sortie d’hospitalisation.  

Une telle évaluation d'impact serait une étape majeure pour démontrer l'efficacité des 

initiatives éducatives mises en œuvre. Cette évaluation contribuerait à consolider les 

pratiques éducatives en cardiopédiatrie et à encourager d'autres services de pédiatrie à 

adopter des initiatives similaires, renforçant ainsi la sécurité et la qualité des soins pour 

l'ensemble de la population pédiatrique. 

 

 

 

(CC BY−NC−ND 4.0) BOINET



93 
 

4.4) Les limites de l’étude  

 

La première limite de cette étude est le nombre réduit d’évaluations par flyers. Cependant 

les conditions n’ont pas pu permettre de remplir ce qui avait été fixé : c’est au cours de 

l’été 2023 que se sont déroulés les entretiens et c’est aussi au cours de cette période que 

le nombre de lits diminue drastiquement à l’instar du personnel médical (à cause des 

congés). Moins de lits, signifie moins de patients et donc moins de chances de réaliser les 

entretiens. De plus, l’ensemble de ce travail a été réalisé dans le cadre du stage de 5AHU : 

une limite de temps s’imposait donc puisque le stage se terminait en Septembre 2023.  

 

De plus, le travail de cette thèse s’est limité à l’élaboration, diffusion puis évaluation des 

flyers. Si un document-qualité, par exemple un mode opératoire, avait été mis en place, il 

aurait été intéressant d’évaluer non pas seulement les remis-patients mais aussi la qualité 

et la plus-value de l’entretien pharmaceutique attenant.   

 

Conclusion de la partie expérimentale  

 

Cette partie expérimentale a permis de mettre en évidence des résultats majeurs : Outre 

la création de supports écrits et la vidéo, on notera l’appréciation et la validation générale 

des remis-patients par les parents-aidants ainsi qu’un fort engouement autour de la vidéo. 

L’inédit de ces supports ainsi que leurs visuels seront les deux points clés relevés par les 

personnes évaluées.  

En perspective de ce travail, la direction de la communication des HCL va prochainement 

finaliser le formatage HCL des flyers.  

Enfin, la communication affichée aux Entretiens de Galien a offert à ce travail plus de 

visibilité et fera peut-être émerger des besoins similaires sur d’autres spécialités.  
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CONCLUSIONS GENERALES  

 

La population pédiatrique est une population particulière qu’il est possible de 

classer de différentes façons, par exemple selon le modèle Piagétien, l’harmonisation 

internationale. Elle présente des spécificités à prendre en compte lors de l’usage 

médicamenteux : comme les particularités pharmacocinétique et pharmacodynamique et 

la nécessité d’adaptation des galéniques car en moyenne un enfant de moins de 6 ans ne 

peut pas avaler des formes orales solides.  

La cardiopédiatrie est une spécialité médicale dédiée à la prise en charge des 

pathologies cardiovasculaires chez les nouveau-nés, nourrissons, enfants et adolescents. 

Les pathologies fréquemment retrouvées sont la communication inter-ventriculaire, la 

tétralogie de Fallot, la maladie de Kawasaki ou encore l’insuffisance cardiaque.  

Ces pathologies seront traitées avec des médicaments de la sphère cardio-

vasculaire comme les inhibiteurs de l’enzyme de conversion, les diurétiques, les 

antiarythmiques ou/et les anticoagulants. Cependant, il y a un manque considérable 

d’autorisations de mise sur le marché en pédiatrie et en cardiopédiatrie. Ce manque 

nécessite notamment l’utilisation de préparations médicamenteuses, pour lesquelles 

aucune notice d’utilisation n’est disponible.  

Les populations pédiatriques sont vulnérables et à risque iatrogène, ce qui 

nécessite une vigilance accrue dans l’usage médicamenteux. De nombreuses erreurs 

médicamenteuses sont susceptibles d’être commises tout au long du parcours de soin du 

patient – de l’hospitalisation au retour à la maison. Les étapes sont les suivantes : la 

prescription, la dispensation, l’administration ainsi que le suivi. A domicile, des erreurs 

médicamenteuses d’administration peuvent avoir lieu comme des erreurs de confusion, 

conservation, reconstitution. De plus, la transition entre l'hôpital et le domicile est une 

période critique avec un risque de rupture de continuité de la prise en charge 

médicamenteuse.  

Ainsi est apparu ce besoin de sécuriser la prise en charge médicamenteuse des 

patients sortants du service U10 de cardiopédiatrie de l’Hôpital Louis Pradel du 

Groupement Hospitalier Est (GHE) des Hospices Civils de Lyon (HCL) en constituant 

des documents à destination des familles, concernant notamment les préparations 

magistrales.  
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La partie expérimentale de ce travail avait donc pour objectif d’élaborer, diffuser 

et évaluer des flyers pour les préparations les plus utilisées en cardiopédiatrie au sein du 

GHE des HCL. Ceci permettrait d’améliorer la qualité de l’information et de l’éducation 

aux médicaments en sortie d’hospitalisation et donc la sécurité des administrations 

médicamenteuses à domicile.  

Des flyers à destination des familles concernant les préparations les plus utilisées 

en cardiopédiatrie ont été élaborés entre novembre 2022 et mars 2023. Ils reprennent les 

informations suivantes : le bénéfice du traitement, les effets indésirables et interactions 

médicamenteuses, les modalités d’administration, le circuit de dispensation. Ces flyers 

ont suivi un circuit de validation : une première étape de vérification par la directrice de 

cette thèse (pharmacien au GHE des HCL), et ensuite une étape de validation avec une 

collaboration pharmaciens-médecins (pharmaciens spécialistes des préparations et 

médecins cardiopédiatres) et auprès de l’association nationale de patients « Petit Cœur de 

Beurre ». Ces outils ont été diffusés en avril 2023 pour utilisation quotidienne. Un 

formatage institutionnel HCL a débuté en mai 2023, il est toujours en cours. Des 

évaluations auprès des parents et des infirmiers ont été menées durant l’été 2023 

concernant l'utilité et la compréhension de ces outils. 

Six flyers ont été élaborés : carvédilol (suspension buvable 1mg/mL et gélule), 

amlodipine (suspension buvable 1mg/mL), amiodarone (gélule), bumétanide (gélule), 

spironolactone (suspension buvable 5 mg/mL). Une vidéo explicative du prélèvement 

d’un volume précis a été réalisée puis ajoutée aux flyers via un QR Code. Ils sont utilisés 

dans le cadre d’entretiens pharmaceutiques de sortie et d’éducation à la manipulation des 

médicaments. Les retours des parents interrogés ont été positifs : les flyers sont appréciés 

pour leur utilité, leur compréhensibilité et leur capacité à renforcer la sécurité de 

l'administration de médicaments à domicile. La vidéo YouTube a aussi été très appréciée, 

permettant d’imager les propos expliqués dans le flyer. Les retours infirmiers, au nombre 

de 5, ont été positifs également et ont permis de faire connaître ce nouveau type de support 

éducatif. L’intérêt est qu’ils puissent être remis lors des sorties par les infirmiers 

également.  

 

La première force de ce travail est qu’aucun support n’existait concernant les 
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préparations magistrales au sein du service. La deuxième force de cette étude est la 

conception et mise à disposition d’une vidéo éducative, permettant d’imager les 

explications données. A présent ces outils sont diffusés au sein des HCL et également en 

national à travers le site internet de l’association de patient. Le formatage institutionnel 

HCL encore en cours permettra de rajouter une dimension graphique pour améliorer le 

visuel. La collaboration pharmaciens-médecins-association de patients est un réel atout 

pour la constitution de ces remis-patients, au plus près des besoins. De plus, cette 

démarche interprofessionnelle et en partenariat-patient a amorcé une véritable dynamique 

d’accompagnement des familles à la sortie d’hospitalisation. 

Enfin, une limite de ce travail est l’évaluation qui a été limitée en temps et en nombre de 

parents et d’infirmiers. De plus, elle devra être réitérée avec les visuels définitifs formatés 

au niveau HCL.  

En termes de perspectives, une communication affichée en congrès régional a été 

réalisée et visait à susciter l’intérêt des professionnels de santé locaux pour étendre la 

démarche à d’autres besoins non-identifiés jusque-là. Etant donné l’enthousiasme général 

pour le support audiovisuel, il sera intéressant de réaliser d’autres supports. Enfin, il reste 

aujourd’hui à structurer plus encore les entretiens pharmaceutiques de sortie, et à évaluer 

l’impact de ces entretiens pharmaceutiques et des outils attenants que sont les flyers créés 

dans ce travail.  
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Annexes  

 

 

 

 

 

Annexe 1 : Flyer du rivaroxaban   
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Annexe 2 : Acide acétylsalicylique  
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Annexe 3 : Plan de prise Français/Russe 
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Annexe 4 : Grille de correction pour la conception de documents imprimés pour tous 
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Annexe 5 : Première version du carvédilol en suspension buvable
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Annexe 6 : carvédilol en suspension buvable 
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Annexe 7 : spironolactone en suspension buvable  
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Annexe 8 : amlodipine en suspension buvable  
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Annexe 9 : carvédilol en gélule 
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Annexe 10 : bumétanide en gélule 
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Annexe 11 : amiodarone en gélule  
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Annexe 12 : QR Code   
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Annexe 13  : Flyer carvédilol harmonisé HCL  
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Annexe 14 : Protocole d’analyse de données   
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Annexe 15 : Guide d’entretien 
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Annexe 16 : Slide présentée aux cardiopédiatres 

 

Annexe 17 : Newsletter de l’été 
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Annexe 18 : Flyer spironolactone après retour des parents-aidants  
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Annexe 19 : Communication affichée lors des Entretiens de Galien  
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Annexe 20 : Photo de la communication affichée lors des Entretiens de Galien le 19 et 20 Octobre 2023 
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Préparations magistrales en cardiopédiatrie : outils d’accompagnement des familles en 
sortie d’hospitalisation  
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RESUME  
           
        La cardiopédiatrie est dédiée à la prise en charge des pathologies cardiovasculaires chez les 
nouveau-nés, nourrissons, enfants et adolescents. Il y a un manque considérable d’autorisations de 
mise sur le marché en pédiatrie et en cardiopédiatrie. Ce manque nécessite l’utilisation de 
préparations médicamenteuses, pour lesquelles aucune notice d’utilisation n’est disponible. De 
nombreuses erreurs médicamenteuses sont susceptibles d’être commises tout au long du parcours 
de soin du patient et notamment au moment de la transition entre l'hôpital et le domicile. Ainsi est 
apparu ce besoin de sécuriser la prise en charge médicamenteuse des patients sortants.  

          La partie expérimentale de ce travail avait pour objectif d’élaborer, diffuser et évaluer des 
flyers à destination des familles pour les préparations les plus utilisées en cardiopédiatrie, au sein 
du Groupement Hospitalier Est des Hospices Civils de Lyon. Ces flyers ont suivi un circuit de 
validation : la directrice de cette thèse, une collaboration pharmaciens-médecins et auprès de 
l’association nationale de patients « Petit Cœur de Beurre ». Six flyers ont été élaborés : carvédilol 
gélule et suspension buvable, amlodipine, amiodarone, bumétanide, spironolactone. Une vidéo 
explicative « prélever un volume précis » a été conçue puis ajoutée aux flyers via un QR Code. Des 
évaluations auprès des parents et des infirmiers ont été menées concernant l'utilité et la 
compréhension de ces outils : tous les retours obtenus ont été positifs. 

          La première force de ce travail est qu’aucun support n’existait concernant les préparations 
magistrales au sein du service. Aujourd’hui ces outils sont diffusés au sein des Hospices Civils de 
Lyon et également à l’échelle nationale à travers le site internet de l’association de patient. La 
perspective majeure de ce travail est d’élaborer d’autres supports audiovisuels et également évaluer 
l’impact d’entretiens pharmaceutiques structurés en sortie de cardiopédiatrie, utilisant les outils 
conçus, diffusés et évalués dans ce travail. 
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