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Résumé

Objectif. — Les spécialités commerciales disponibles en France sont souvent inadaptées a 1’enfant. Le but de 1’étude PEDIAD était, pour
chaque forme médicamenteuse administrée par voie orale ou injectable, d’identifier et de quantifier les difficultés rencontrées par les
infirmiéres pour administrer les médicaments a 1’enfant et de proposer quelques recommandations de bon usage.

Matériel et méthode. — 1.’ étude a été réalisée dans 14 hopitaux par observation directe. L’observateur, muni d’un questionnaire, suivait
pendant une tranche horaire d’au moins deux heures une ou plusieurs infirmieres et relevait toutes les administrations réalisées par voie orale
ou injectable.

Résultats. — Mille neuf-cent quarante-six observations ont été recueillies. Les enfants étaient agés de 12,6 £ 17 mois et pesaient
8,5 kg + 9.4 kg. Médicaments injectables : 1a moitié des observations montrait une posologie et un mode de dilution non conformes au R.C.P.
de I’AMM ; seulement 11,9 % concernaient un médicament prét a I’emploi. Huit pour cent des médicaments administrés par voie orale étaient
des médicaments injectables. Dans 35,5 % des cas, la quantité administrée était inférieure au quart de la quantité présente dans 1’unité
thérapeutique. Le reste de 1’unité thérapeutique était jeté dans 77,2 % des cas. Formes orales liquides : les formes orales liquides étaient prétes
al’emploi dans 83,8 % des cas. Le médicament était réadministré au méme patient une fois sur 4 (23,5 %), administré a d’autres patients dans
80,0 % des cas. Gélules : 66,9 % des gélules administrées ont été préparées par les pharmacies hospitalieres. Les pharmacies qui pratiquaient
une dispensation nominative journaliere ont produit significativement plus de préparations que celles fonctionnant en distribution globale
(p <0,0001). Dans 58,4 % des cas, le médicament administré n’avait pas d’indication pédiatrique. Comprimés : prés d’une observation sur
deux (46 %) concernait I’administration d’un comprimé sans indication pédiatrique. Un comprimé était coupé dans 46,7 % des cas ; 74 %
étaient broyés. Sachets : dans 35,2 % des observations, le sachet n’a pas été administré en entier.

Conclusion. — Notre étude confirme ’inadaptation des médicaments a I’enfant, les difficultés rencontrées par le personnel infirmier, la
nécessité de recommandations de bon usage dans les modalités d’administration des médicaments a I’enfant hospitalisé, et propose des actions
correctrices.
© 2004 Elsevier SAS. Tous droits réservés.
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Abstract

Objective. — Available commercial drugs in France are often unsuitable for children. The aim of this study was, for every medicinal form
orally or parenterally administered, to identify and to quantify difficulties met by the nurses administering drugs to paediatric inpatients and to
propose solutions to main identified problems.

Material and method. — The study was realized in 14 hospitals by direct observation. The observer, provided with a questionnaire, followed
during a time slot of at least 2 h for one or several nurses and raised all the oral or injectable administrations.

Results. — One thousand and nine hundred forty-six observations were performed. The children were 12.6 + 17 months old, and weighed
8.5 £9.4kg. Injectable drugs: half of the observations showed a posology and a mode of dilution not corresponding to the summary of product
characteristics. Eight percent of orally administered drugs were injectable drugs. In 35.5% of cases, administered amount was lower than the
quarter of the present quantity in the therapeutic unity. The rest of the therapeutic unity was thrown (77.2% of cases). Liquid oral forms: liquid
oral forms were ready for use regarding 83.8% of cases. The medicine was readministered to the same patient (23.5%), and/or administered to
other patients (80.0%). Capsules: 66.9% of the administered capsules were prepared by the hospital pharmacies. The pharmacies organized
with an unit dose drug dispensing system produced significantly more preparations than those working by global distribution (P < 0.0001). In
58.4% of cases, the administered capsule was an off-label drug. Tablets: 46% of drug administration concerned a tablet without pediatric
indication. 46.7% of tablets were cut, 74% were crushed. Bags: in 35.2% of observations, the bag was not administered in its entirety.

Conclusion. — Our study confirms the unsuitability of drugs to paediatric inpatients, the necessity of recommendations of good practices

in the administration of drugs to paediatric inpatients, and proposes corrective actions.

© 2004 Elsevier SAS. Tous droits réservés.
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Les erreurs médicamenteuses représentent un probleme
de santé publique concernant tous les patients, hospitalisés
comme a domicile. Le rapport « To Err is Human », de
I'Institute of Medecine, National Academy of Sciences a
rapporté 98 000 déces annuels aux Etats-Unis liés a des
erreurs médicales évitables. Ce nombre est supérieur a celui
des déces liés aux accidents de la route, au cancer du sein ou
au sida [1]. L’enfant est considéré comme un patient particu-
lierement a risque, en médecine libérale et a 1’hopital [2],
I’une des raisons étant que les spécialités commerciales dis-
ponibles sont souvent inadaptées. L.’absence d’étude clinique
chez I’enfant se traduit par ’absence d’indications et de
posologies pédiatriques dans les résumés des caractéristiques
du produit (RCP). Les dosages des spécialités commerciales
sont souvent treés supérieurs a ce qui serait nécessaire a
I’enfant tant pour les formes orales qu’injectables, condui-
sant au prélevement de faibles volumes dont la précision est
médiocre, et générant une perte de principe actif inacceptable
pour les spécialités cofiteuses. Les formes sont souvent ina-
daptées : les formes orales solides ne peuvent étre avalées par
les enfants de moins de six ans. Les excipients utilisés sont
parfois déconseillés chez I’enfant.

Face a cette situation, le pharmacien hospitalier se voit
dans I’obligation de déconditionner de nombreuses spéciali-
tés, afin de préparer des formes prétes a I’emploi utilisables
en pratique pédiatrique. Sans cette intervention pharmaceu-
tique, le personnel infirmier a trop souvent recours a des
pratiques non évaluées, sources d’imprécisions ou d’erreurs :
broyage des comprimés, mise en solution et/ou en suspen-
sion dans un liquide variable, administration par une voie
différente de celle indiquée dans le RCP,... La prescription est
parfois difficile, voire impossible a administrer par le person-
nel infirmier, pour des raisons pratiques de volume a prélever,

de diametre de sonde, etc. Ces difficultés sont une source
potentielle d’accidents iatrogeénes.

Une enquéte, réalisée en 1998 sous I’égide de la Société
francaise de pharmacie clinique, a analysé les préparations
pédiatriques fabriquées en 1997 dans 53 pharmacies de cen-
tres hospitaliers francais [3]. Elle a fait I’objet d’un rapport
remis au secrétariat a la santé, a I’AFSSAPS et au conseil
national de I’ordre des pharmaciens. Elle a permis d’identi-
fier et de quantifier les préparations pédiatriques réalisées
dans les pharmacies hospitalieres car commercialement in-
disponibles, mais n’a pas étudié les difficultés pratiques
d’administration des médicaments a I’enfant générées par
cette carence. Le manque d’informations pédiatriques dans
les résumés des caractéristiques du produit (RCP) en France
n’est plus a démontrer [4]. L’inadéquation des RCP a la
prescription en pédiatrie a été quantifiée par le pourcentage
de médicaments prescrits conformément a I’AMM, a 1’hopi-
tal [5,6] comme en médecine libérale [7,8]. Ces études ne
prenaient pas en compte les problemes générés en terme
d’administration des médicaments par le personnel infirmier.
L’évaluation des erreurs médicamenteuses est en revanche le
type d’études de pratiques le plus fréquemment rencontré en
pédiatrie. Les erreurs d’administration y sont définies
comme tout écart entre la prescription et I’administration des
médicaments. Les données concernant les erreurs médica-
menteuses et I’enfant hospitalisé demeurent peu nombreuses.
Une étude américaine rapporte un taux de 5,7 % d’erreurs
médicamenteuses, dont 1,1 % d’événements médicamenteux
iatrogeénes potentiels et de 0,24 % d’événements médicamen-
teux iatrogenes avérés chez des enfants hospitalisés au Chil-
dren’s Hospital de Boston [5]. Ce type d’étude n’évalue pas
les difficultés rencontrées par I'infirmieére pour administrer
un médicament qui, bien que prescrit, est souvent inadapté a
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I’enfant par sa forme et/ou son dosage. Les études portant sur
les modalités pratiques d’administration du médicament a
I’enfant hospitalisé sont rares. Elles concernent les médica-
ments injectables et principalement les problemes de faibles
débits de perfusion en pousse-seringue (Néonatalogie) ou
d’adsorption des principes actifs [9,10].

Le but de I’étude PEDIAD était, pour chaque forme médi-
camenteuse administrée par voie orale ou injectable, d’iden-
tifier, classer et quantifier les difficultés rencontrées par les
infirmieres pour administrer les médicaments a 1’enfant, de
mettre en garde contre les risques de certaines pratiques et de
sélectionner les meilleures d’entre elles.

1. Matériels et Méthodes

Afin d’obtenir une image représentative de la réalité natio-
nale, une évaluation multicentrique s’imposait. Le groupe
pédiatrie de la Société francaise de pharmacie clinique a
réalisé I’étude PEDIAD de mars 2001 a avril 2002 dans
14 hopitaux disposant tous d’un important secteur pédiatri-
que. Les services cliniques pédiatriques participants étaient
variés : néonatalogie, réanimation, pédiatrie générale, chirur-
gie, médecine spécialisée comme la gastroentérologie, 1’on-
cohématologie ou la néphrologie. L’étude a été coordonnée
dans chaque établissement par un pharmacien, en collabora-
tion avec les médecins et cadres des unités de soins impli-
quées, et avec le soutien de la direction et du service des soins
infirmiers. Le personnel infirmier de chaque service a été
informé lors de réunions sur les objectifs et la méthodologie.
L’observation de I’administration était effectuée par un ob-
servateur, étudiant en cinquieme année de pharmacie, interne
en pharmacie ou pharmacien a I’aide d’un questionnaire.
Tous étaient spécifiquement formés par un pharmacien se-
nior qui, pendant les quatre premieres journées d’observa-
tion, accompagnait 1’observateur et relevait ses observations
pour s’assurer de leur conformité a la procédure de référence.
L’observateur suivait pendant une tranche horaire d’au
moins deux heures une ou plusieurs infirmieres et relevait
toutes les administrations réalisées par voie orale et injecta-
ble, a I’exception de la nutrition parentérale. L’étude était
anonyme vis-a-vis du patient, de I’infirmiere, du prescrip-
teur. Les données descriptives relevées concernaient le pa-
tient (sexe, age, poids, alimentation), et le personnel infirmier
(ancienneté, diplome de puériculture).

Le type de circuit du médicament était précisé : dispensa-
tion nominative ou distribution globale. La prescription était
inconnue pour 1’observateur, qui n’avait pas acces au dossier.
IIn’a donc pas colligé les erreurs médicamenteuses éventuel-
les, mais uniquement les modalités d’administration des mé-
dicaments des voies orales et injectables. La mention d’une
indication pédiatrique a été vérifiée a posteriori pour chaque
médicament, en prenant le dictionnaire Vidal® ou la base de
données Thériaque® comme référentiel. Tout médicament
ayant au moins une indication pour 1’enfant était considéré
comme indiqué en pédiatrie, quelle que soit la tranche d’age

considérée. La mention d’une posologie pédiatrique a égale-
ment été vérifiée. Le médicament était considéré comme
« comportant une posologie pédiatrique » s’il existait au
moins une posologie pour une tranche d’age pédiatrique.
Dans I’ignorance de I’indication, la conformité de la posolo-
gie était vérifiée de facon tres large : toute posologie entrant
dans I’intervalle des posologies minimale et maximale du
RCP toutes pathologies confondues était considérée comme
conforme. La conformité de la modalité de dilution au ré-
sumé des caractéristiques du produit a été vérifiée. La dilu-
tion, pour étre conforme, devait avoir été effectuée avec un
solvant proposé dans le RCP, un volume et une concentration
comprise dans I’intervalle définie dans le RCP. Lorsque les
modalités de dilution n’étaient pas spécifiées dans le RCP,
cette donnée n’était pas renseignée. Un médicament injecta-
ble « prét a ’emploi » était défini comme une solution
injectable ne nécessitant pas de dilution. Le volume de la
seringue était considéré comme adapté lorsqu’il correspon-
dait au plus faible volume disponible par rapport au volume a
mesurer. La quantité administrée était systématiquement no-
tée afin d’évaluer la perte de principe actif. Si elle était
inférieure ou égale au quart de la quantité présente dans
I'unité thérapeutique, ce point était précisé. Une « double
dilution » a été définie : apres une premiere dilution dans une
poche, une seringue, ou un flacon, une fraction de la solution
est prélevée et diluée a nouveau.

Le fumarate ferreux présenté en flacon de 500 g de poudre
(Fumafer®) a été traité avec le questionnaire des formes
orales liquides, qui lui était le mieux adapté.

Les données ont été recueillies a 1’aide d’une application
développée sur EPISURV® par EPICONCEPT (Paris,
France) puis traitées sur EPI-INFO® V.6. Les pourcentages
ont été comparés a I’aide du %2 ; le seuil de significativité
était p < 0,05.

2. Résultats

Au total, 1946 observations ont été colligées. Le circuit du
médicament était organisé en dispensation nominative dans
22 9% des cas, ou en délivrance globale associée a une armoire
de service dans 78 % des cas.

Le personnel infirmier était titulaire dans le service dans
89,7 % des cas, 63,6 % étaient titulaires d’un diplome de
puériculture. L’ancienneté était inférieure a un an pour
20,5 %, comprise entre un et trois ans pour 15,4 %, et
supérieure a trois ans pour 64,1 % du personnel infirmier.

Les enfants étaient agés de 12,6 £ 17 mois. Ils pesaient
8,5 £9,4 kg. Ils étaient de sexe masculin dans 60,6 % des cas.
Vingt-huit pour cent étaient nés prématurés. Par ailleurs
6,7 % ne pouvaient étre nourris par voie orale ou entérale et
bénéficiaient d’une nutrition parentérale exclusive, 30,3 %
portaient une sonde entérale, et 63 % possédaient une capa-
cité d’alimentation normale pour leur dge : biberon (55,9 %),
bouillie (12 %), alimentation orale comprenant des aliments
solides (32,1 %).
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Tableau 1

Répartition des observations par formes galéniques et par types de services

Med. injectables ~ Formes orales Gélules Comprimés Sachets Cp. effervescents
liquides

Type de service N.obs % N.obs. % N.obs. % N.obs. % N.obs. % N.obs. %
Réanimation 311 43,6 54 6,7 23 12,7 18 14,3 6 6,5 2 10,0
Néonatalogie 56 7.8 234 28,8 45 249 15 11,9 7 7.5 1 5,0
Chirurgie 109 15,3 81 10,0 2 1,1 1 0,8 14 15,1 2 10,0
Onco-Hémato 64 9,0 37 4,6 19 10,5 7 5,6 13 14,0 3 15,0
Pédiatrie Générale 149 20,9 349 43,0 62 34,3 68 54,0 44 47,3 9 45,0
Autres 25 35 57 7,0 30 16,6 17 13,5 9 9,7 3 15,0
Total 714 100 812 100 181 100 126 100% 93 100 20 100 1946

Lors de I’administration, I’enfant était éveillé (73,9 %),
endormi (25,5 %), comateux dans dix observations (0,5 %).

Les observations réparties par forme galénique et par
spécialités médicochirurgicales sont présentées dans le Ta-
bleau 1, et la répartition des observations par classe pharma-
cothérapeutique dans la Fig. 1. Les principales caractéristi-
ques communes aux différentes formes galéniques sont
présentées dans le Tableau 2.

2.1. Médicaments injectables

Seulement 11,9 % des observations concernaient des mé-
dicaments injectables préts a ’emploi. Les 20 spécialités
injectables les plus fréquemment administrées sont présen-
tées dans le Tableau 3.

Dans 29,1 % des cas, I’infirmiere qui préparait le médica-
ment était différente de celle qui I’administrait. Dans les

Autres
8%

Anti-infectieux
25%

Vitamines
14%

Apports minéraux " ;
Méd. des fonctions

voie orale
8% cardiovasc. et
hémostase
Méd. des fonctions 9%
digestives
13%
Méd. du S.N.C.

Hormones, endocrino
et troubles métab.
4%

19%

Fig. 1. Répartition des observations par classes pharmacothérapeutiques.

services de réanimation ce pourcentage était de 56,8 %. Dans
le service de réanimation d’un établissement particulier, un
opérateur infirmier préparait les médicaments injectables
pour tous ses collegues. Ce sont alors 94,8 % des médica-
ments injectables qui étaient préparés par une infirmiere
différente de celle qui administrait le médicament.

Dans 35,5 % des cas, les infirmieres ont prélevé une
quantité inférieure ou égale au quart de la dose présente dans
I’unité thérapeutique. Le prélevement d’un si faible volume
était statistiquement lié a la réalisation d’une double dilution
(p < 0,001), laquelle a été réalisée dans 11 % des observa-
tions et concernait les principes actifs suivants : le propacé-
tamol (Prodafalgan®, 30 observations), le céfotaxime (Cla-
foran®, 19 observations), la nalbuphine (Nubain®,
18 observations), le citrate de caféine (13 observations), le
furosémide (Lasilix®, 9 observations).

Concernant le volume prélevé dans I'unité thérapeutique,
les valeurs entieres (1, 2, 5, 10 ml) étaient majoritairement
utilisées et dessinaient spontanément une échelle de volu-
mes. Dans 77,2 % des cas, le reste de 1’unité thérapeutique
était jeté ; la fraction conservée était administrée au méme
patient dans 10 % des cas, et dans 12,8 % des cas a un autre
patient.

Le volume de la seringue servant a prélever le principe
actif dans 1’unité thérapeutique était adapté dans 69,3 % des
cas.

Pour administrer une spécialité injectable, il a été néces-
saire de reconstituer un lyophilisat dans la moitié des obser-
vations (51 %). Les lyophilisats ont nécessité plus de cinq
minutes de préparation dans 16,3 % des cas, contre 9,5 %
pour les solutions. La différence entre les durées de prépara-
tion est significative (p < 0,001).

Tableau 2
Répartition par forme galénique des principales caractéristiques observées
Injectables  Formes orales liquides ~ Gélules Comprimés  Sachets

Au moins une indication pédiatrique dans les RCP 82,0 % 96,1 % 41,6 % 54 % 92,3 %
Au moins une posologie pédiatrique dans les RCP 82,1 96,1 % 42,9 % 50 % 96,5 %
Respect de la posologie du RCP 51,4 % 58,6 % 30,6 % 40 % 66,2 %
Respect des modalités d’administration du RCP 49.4 % 39,9 % 30,6 % 77,2 % 76,9 %
Temps moyen de mise en forme (minutes) 53+9,5 1,37 +2,6 24+29 272+414 19+138
Mise en forme et administration par 2 infirmieres différentes 29,1 % 9,6 %
Préparation par la pharmacie 1% 12,1 % 67 % 4,8 % * 0%

“demi ou 1/4 de comprimés dispensés nominativement par la pharmacie
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Tableau 3
Les 20 médicaments injectables les plus fréquemment administrés

Principe actif Forme Dosage Freq. %
Propacetamol FL lg 57 8,0
Cefotaxime FL 500 mg 45 6,3
Nalbuphine AMP 20 mg 28 3,9
Ranitidine AMP 50 mg 25 3,5
Caféine citrate AMP 50 mg 24 3.4
Cefotaxime FL lg 23 3,2
Amoxicilline FL 500 mg 23 3,2
Ceftriaxone FL 500 mg 16 2,2
Midazolam AMP 5Smg 15 2,1
Furosémide AMP 20 mg 14 2,0
Ceftriaxone FL lg 14 2,0
Netilmicine AMP 25 mg 13 1,8
Amoxicilline FL lg 12 1,7
Midazolam AMP 50 mg 11 1,5
Morphine AMP 10 mg 11 1,5
Vancomycine FL lg 11 1,5
Doxapram AMP 60 mg 10 1,4
Ciprofloxacine FL 200 mg 9 1,3
Aciclovir FL 250 mg 1,3
Sufentanyl AMP 250 pg 8 1,1
Sous total

Total 714 100 %

FL = flacon ; AMP = ampoule

Seul 1 % des médicaments injectables a fait I’objet d’une
préparation par la pharmacie ; les préparations étaient statis-
tiquement plus souvent prétes a I’emploi que les spécialités
pharmaceutiques ( 57,1 vs 11,6 %, p < 0,005).

Six cent dix-sept observations concernaient les seringues
(88,9 %), 67 les poches pour perfusions (6,8 %), 11 les
flacons (1,6 %), 19 les autres formes injectables (2,7 %).

Le nombre moyen d’administrations quotidiennes était
2 + 1,3 administrations par jour (min.= 1, max. = 6). La durée
moyenne de préparation était de 5,3 + 9,5 minutes, la mé-
diane était de deux minutes.

Parmi les médicaments injectables dispensés nominative-
ment, 7,1 % des observations ont fait 1’objet d’une double
dilution, vs 11,8 % des médicaments pris dans I’armoire de
service ; la différence n’était pas significative (NS).

Parmi les médicaments injectables dispensés nominative-
ment, 32,73 % ont fait ’objet du prélevement de moins du
quart de la quantité présente dans la spécialité, versus
36,09 % des médicaments pris dans I’armoire de service
(NS).

Le fait qu’une spécialité injectable soit indiquée en pédia-
trie ne préjuge pas qu’elle soit adaptée a I’enfant : 11,32 %
des médicaments indiqués en pédiatrie ont fait I’objet d’une
double dilution vs 9,57 % pour les médicaments non indiqués
en pédiatrie (NS) ; 35,66 % des médicaments indiqués en
pédiatrie ont fait I’objet du prélevement de moins du quart de
la quantité présente dans la spécialité, vs 33,03 % pour les
médicaments non indiqués en pédiatrie (NS).

2.2. Formes orales liquides

L’infirmiere qui a administré le médicament n’était pas
celle qui I’avait préparé dans 9,6 % des cas. Ce résultat était

significativement différent de celui des médicaments injecta-
bles (p < 0,0001). Les 20 formes orales liquides les plus
souvent administrées sont présentées dans le Tableau 4.

Les formes orales liquides étaient prétes a I’emploi dans
83,8 % des cas, contre 16,2 % pour lesquelles il était néces-
saire de reconstituer la solution. 8,1 % des médicaments
administrés par voie orale (66/812) étaient des médicaments
injectables (Tableau 5).

La forme orale liquide était préparée par la pharmacie
dans 12,1 % des cas. Lorsque la forme orale liquide était
préparée par la pharmacie, elle était préte a ’emploi dans
97,8 % des cas (44/45). Lorsque 1'unité thérapeutique était
conservée, la date d’ouverture était inscrite sur le flacon dans
68,3 % des cas. Le médicament était ré-administré au méme
patient une fois sur quatre (23,5 %). Il était administré a
d’autres patients dans 80,0 % des cas. Ces deux possibilités
ne sont pas exclusives I’une de I’autre. L’unité thérapeutique
passait de chambre en chambre (11,9 %), ou restait au poste
de soins ou dans la chambre du patient (88,1 %).

Le temps nécessaire a I’infirmiére pour préparer le médi-
cament était de 1,37 + 2,6 minutes (médiane une minute).
Parmi les formes orales liquides ayant nécessité plus de deux
minutes de préparation, il existait statistiquement plus de
poudres a reconstituer que pour les préparations qui ont
nécessité deux minutes ou moins : 81 poudres a reconstituer
pour 106 spécialités a comparer a 489 poudres a reconstituer
pour 564 spécialités (p < 0,01).

2.3. Gélules

Une seule capsule molle a été administrée au cours de
I’étude : Zarontin® 250 mg. Soixante sept pour cent des
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Tableau 4

Les 20 médicaments présentés sous formes orales liquides les plus fréquemment administrées

Principe actif Forme — Dosage Nombre d’observations %
Complexe vitaminique (Uvesterol ADEC®) FL 20 ml 134 16,5
Domperidone FL 200 ml 81 10,0
Feredeteate de sodium FL 125 ml 52 6,4
Fumarate ferreux FL 50 g Poudre 43 53
Amoxi/ac. clavulanique Nour. FL 30 ml 38 4,7
Paracetamol FL 90 ml 29 3,6
Complexe vitaminique (Uvesterol®) FL 20 ml 25 3,1
Bétamethasone GTE 30 ml 24 3,0
Métoclopramide GTE 60 ml 24 3,0
Clonazepam GTE 20 ml 18 2,2
Hydroxyzine FL 200 ml 15 1,8
Cotrimoxazole FL 100 ml 15 1,8
Cisapride FL 100 ml 14 0,5
Colécalciférol FL 12 ml 13 1,6
Paracétamol FL 24 mg/ml 12 1,5
Acide valproique FL 40 ml 11 1,4
Furosémide FL 60 ml 11 1.4
Ibuprofene FL 20 mg/ml 10 1,2
Fluorure de sodium GTE 20 ml 10 1,2
Amphotéricine B FL 40 ml 9 1,1
Alginates FL 150 ml 9 1,1
Sous total 597 73,5 %
Total 812 100 %

FL = flacon ; GTE = gouttes

gélules administrées ont été préparées par les pharmacies
hospitalieres a partir de 36 spécialités présentées sous forme
de comprimés (61 %) ou de gélules (39 %). Les 20 spécialités
les plus fréquemment prescrites sont présentées dans le Ta-
bleau 6.

Toutes les pharmacies n’ont pas la méme activité en ter-
mes de préparations : les pharmacies qui réalisaient une

Tableau 5
Meédicaments injectables administrés par voie orale

dispensation nominative journaliere ont produit significati-
vement plus de préparations (p < 0,0001) que celles qui
fonctionnent par distribution globale.

Les gélules administrées ont été ouvertes dans 90,5 % des
cas ; a la main (96,9 % des cas) ou avec un couteau (3,1 %).
L’ouverture a été effectuée en portant des gants (3,9 %) avec
des mains nues lavées (58,2 %), ounon (37,9 %). Les gélules

Principe actif Forme Dosage Nbre d’obs. %
Acide tranexamique AMP 5 mg 1 1,5
Atropine sulfate AMP 0,25 mg 1 1,5
Caféine citrate AMP 50 mg 11 15,2
Calcium folinate AMP 5 mg 5 7,6
Calcium gluconate AMP 1 g/10ml 1 1,5
Complexe vitaminique (Soluvit®) FL 10 ml 1 1,5
Doxapram chlorydrate AMP 60 mg 2 3,0
Furosémide AMP 2ml 4 6,1
Midazolam AMP 1ml 2 3,0
Midazolam AMP 5ml 1 1,5
Morphine chlorydrate AMP 10 mg 4 6,1
Phloroglucinol AMP 4 ml 1 1,5
Propranolol AMP 5ml 2 3,0
Ranitidine AMP 2ml 18 24,2
Ranitidine AMP 2ml 5 6,1
Selenium AMP 1 1,5
Sodium chlorure 10 % INJ 10 ml 1 1,5
Sodium chlorure 20 % INJ 10 ml 1 1,5
Sodium chlorure 5,85 % INJ 10 ml 1 1,5
Vitamine K, AMP 2 mg/0,2 ml 1 1,5
Zinc gluconate FL 10 mg 2 3,0
Total 66 100 %

AMP = ampoule ; FL = flacon ; INJ = médicament injectable
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Tableau 6

Les 20 médicaments présentés sous forme de gélules les plus fréquemment administrées *

Principe actif Forme d’origine Dosage Nbre d’obs. %
Acide folique CPR Smg 25 13,8
Acide ursodéoxycholique GLE 200 mg 15 8,3
Spironolactone CPR 25 mg 11 6,1
Captopril CPR 25 mg 10 5,5
Hydrochlorothiazide CPR 25 mg 6 33
Acide folique GLE 2,5 mg 6 3,3
Saccharomyces boulardii GLE 56,5 mg 6 3,3
Spironolactone CPR 50 mg 5 2,8
Indometacine GLE 25 mg 5 2,8
Sodium bicarbonate GLE 250 mg 5 2.8
Sodium bicarbonate GLE 500 mg 5 2.8
Calcium carbonate CPR 600 mg 5 2,8
Baclofene CPR 10 mg 4 2,2
Décontminante digestive enfant GLE N°5 4 2,2
Fersulfate ferreux GLE 2,5 mg 4 2,2
Hydrocortisone CPR 10 mg 4 2,2
Captopril CPR 50 mg 4 2,2
Omeprazole GLE 10 mg 4 2,2
Omeprazole GLE 20 mg 4 2,2
Sodium chlorure GLE 250 mg 3 1,7
Sous total 135 74,6 %
Total 181 100 %

CPR = comprimés ; GLE = gélules.

“N.B. : 66,9 % des gélules administrées ont été préparées par les pharmacies hospitalieres a partir de spécialités présentées sous forme de comprimés ou

gélules.

ont été administrées a 1’aide d’une sonde dans plus d’un cas
sur deux (54,2 %). Dans 16,9 % des cas, seule une fraction de
la dose contenue dans la gélule a été administrée. Dans ce
cas, 'instrument de fractionnement de la dose était toujours
la seringue. Le contenu de la gélule a été mélangé a une
alimentation liquide (96,1 %) froide neuf fois sur dix, ou
solide (3,9 %) froide une fois sur deux. Le temps nécessaire a
Iinfirmiére pour mettre en forme le médicament était de
2,4 + 2,9 minutes (médiane une minute). Le temps nécessaire
pour 1’administrer était de 1,7 + 2,7 minutes (médiane une
minute). L’infirmiére qui a préparé le médicament I’a admi-
nistré dans 94,1 % des cas.

2.4. Comprimés

Cent vingt-six observations concernaient les comprimés.
Les 20 spécialités les plus fréquemment rencontrées sont
présentéesdans le Tableau 7. Les comprimés effervescents ou
hydrosolubles n’ont fait 1’objet que de 20 observations. Il
s’agissait de la méthylprednisolone (Solupred® 5 et 20 mg)
(14 observations), la roxithromycine (Rulid® 50) (3 observa-
tions), la ranitidine (Azantac®), I’acide ascorbique (Laros-
corbine®) et le phloroglucinol (Spasfon®) une observation
chacun. De part le faible nombre d’observations les concer-
nant, les comprimés effervescents n’ont pas été pris en
compte dans cette étude.

Lors de I’administration du comprimé, le patient était
porteur d’une sonde entérale dans 23 % des cas. L’alimenta-
tion était apportée sous forme d’un biberon (33,6 %), de

bouillie (11,2 %), de repas normaux (39,2 %), de nutrition
parentérale (16,0 %).

La durée moyenne de mise en forme du comprimé avant
I’administration était de 2,72 + 4,14 minutes. Prés d’un
comprimé sur deux était coupé (46,7 %). Les comprimés
étaient coupés avec les mains (55,3 %), un scalpel ou un
couteau (28,6 %), des ciseaux (12,5 %) un appareil spécifi-
que (3,6 %). Les comprimés possédant une indication pédia-
trique étaient moins souvent coupés que les autres (p = 0,05).
Soixante quatorze pour cent des comprimés étaient broyés
pour étre administrés, qu’ils aient été ou non coupés aupara-
vant (74,2 vs 25,8 %). Les comprimés broyés ont été disper-
sés dans un liquide (96,4 %) ou dans un solide (3,6 %). Dans
44,2 % des cas, la fraction non administrée était conservée.
Elle était administrée au méme patient dans 67,6 % et a un
autre patient dans 32,4 % des cas. Dans 34,7 % des cas, le
comprimé était dilué dans un volume connu de liquide, puis
une fraction de ce liquide était prélevée, afin d’administrer
une fraction de la quantité présente initialement.

2.5. Sachets pour la voie orale

La délivrance du médicament était nominative (20,4 %)
ou globale (79,6 %). Les observations concernaient 1’admi-
nistration d’un sachet indiqué chez I’enfant dans 92,3 % des
cas. L’infirmiére qui avait mis en forme le médicament était
celle qui I’avait administré dans 81,2 % des cas. Les sachets
ont été ouverts et mis en forme a mains nues (31,9 %), a
I’aide de gants (3,3 %), ou avec des mains nues lavées
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Tableau 7

Les 20 médicaments présentés sous forme de comprimés les plus fréquemment rencontrés

Principe actif Dosage Nbre d’obs. %
Acide folique Smg 34 26,8
Prednisone 5 mg 6 4,7
Spironolactone 50 mg 4 3,1
Calcium carbonate 600 mg 4 3,1
Prednisone 20 mg 4 3,1
Hydrocortisone 10 mg 4 3,1
Captopril 25 mg 4 3,1
Diphemanyl 10 mg 4 3,1
Phenytoine 100 mg 3 2.4
Lamotrigine 25 mg 3 24
Bromazepam 6 mg 3 2,4
Bacloféne 10 mg 3 2,4
Hydroxyzine 100 mg 2 1,6
Acide valproique 500 mg LP 2 1,6
Hydrochlorothiazide 25 mg 2 1,6
Fludrocortisone acetate 50 microg 2 1,6
Carvédilol 6,25 mg 2 1,6
Furosémide 20 mg 2 1,6
Phénobarbital 50 mg 2 1,6
Diphemanyl 2 mg 2 1,6
Sous total 92 73 %
Total 126 100 %

LP = libération prolongée

(64,8 %). Dans 35,2 % des observations, le sachet n’a pas été
administré en entier. Pour administrer une partie du sachet,
deux méthodes différentes ont été appliquées : la dilution du
sachet dans un liquide suivie du prélevement d’une partie de
ce liquide (89,7 %), ou la répartition du sachet en plusieurs
« tas de poudre » (10,3 %). Cette seconde méthode est
totalement imprécise. Si la méthode de fractionnement était
la dilution, I’instrument de mesure volumétrique était tou-
jours la seringue. Une fraction du sachet était parfois conser-
vée (16 %). Lorsqu’elle était conservée, la fraction était
administrée a un autre patient (20 %), ou au méme patient
(80 %). Elle était conservée dans son emballage d’origine
(20 %), ou dans un autre emballage (80 %). Dans ce second
cas, soit un étiquetage existait mais n’était pas réglementaire
(50 %), soit il n’existait pas d’étiquetage (50 %). Le temps de
mise en forme était de 1,9 + 1,8 minutes.

3. Discussion
3.1. Aspects méthodologiques

Dans notre étude, les CHU sont sur-représentés par rap-
port aux CHG et aux structures privées. Cela est di a la
composition du groupe de pharmaciens volontaires pour
s’impliquer dans I’étude dans les différents hopitaux. Pour
autant, il s’agit a notre connaissance de 1’étude de pratique
clinique la plus large évaluant les modalités d’administration
des médicaments a 1’enfant hospitalisé.

Le fait d’ignorer 1’indication exacte et de ne pas prendre
en compte les limites d’age du RCP dans le recueil des
données de la présente étude amene a sous-estimer largement

le taux de non conformité de I’indication. C’est pourquoi nos
résultats ne sont pas comparables aux travaux d’analyse de la
prescription. En revanche, ils permettent une comparaison
d’une forme pharmaceutique a 1’autre, et montrent que les
formes orales liquides sont les spécialités les plus souvent
indiquées en pédiatrie, suivies des sachets, puis des formes
injectables et enfin des gélules et comprimés.

3.2. Aspects réglementaires

La moitié des observations réalisées lors de 1’administra-
tion de médicaments injectables montre une posologie et un
mode de dilution non conformes au RCP de la spécialité. La
prescription des médicaments injectables a I’enfant hospita-
lisé est donc largement réalisée hors du référentiel réglemen-
taire.

Les modalités de dilution et d’administration des médica-
ments pédiatriques, quelles que soient leurs formes galéni-
ques, sont encore trop souvent absentes des RCP. Cette ano-
malie doit étre prise en compte par les tutelles au niveau
européen.

Les médicaments injectables ne sont pas toujours préparés
puis administrés par le méme infirmier. Une « préparation
centralisée » au sein d’un service de réanimation a été créée
avec un personnel infirmier, mais sans local ni équipement
appropriés. Cette pratique doit étre discutée. Le caractere
réglementaire d’une telle activité, bien qu’elle réponde a un
réel probléme, n’est pas établi. Le décret N° 2002-194 du
11 février 2002 « relatif aux actes professionnels et a I’ exer-
cice de la profession d’infirmier » ne développe pas la notion
de coresponsabilité entre deux infirmiers pour 1’administra-
tion d’un médicament injectable a un méme patient [11]. La
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solution la plus satisfaisante reste la préparation centralisée a
la pharmacie, sur le modele anglo-saxon, et les unités centra-
lisées de préparation de nutrition parentérale ou de chimio-
thérapies anticancéreuses qui existent déja en France.

L’information réglementaire sur les spécialités pharma-
ceutiques est principalement disponible sous forme du RCP.
Malgré I’existence de rubriques précises, les informations
obligatoires ne sont pas définies, ainsi que leurs regles de
codage [12]. C’est ainsi qu’il n’existe pas de rubrique spéci-
fique a ’enfant, de standardisation dans les indications pé-
diatriques, les limites d’age, les posologies, les modalités
d’administration, les précautions d’emploi. De ce fait, il est
extrémement difficile de connaitre le pourcentage de médi-
caments indiqués en pédiatrie lors d’études comme celle-ci.
Des efforts de structuration et de codage de I'information
contenue dans certaines rubriques des RCP ont été réalisés
par des éditeurs de base de données sur le médicament
comme Thériaque® ou Vidal®, mais la pédiatrie n’a pas été
prise en compte. Un codage des indications par tranche d’age
a pourtant été proposé [4], reposant sur des notions simples :
«indiqué en pédiatrie », « indiqué avec limite d’age », « non
indiqué en I’absence de donnée », « contre-indiqué chez
I’enfant ». Récemment, I’AFSSAPS a proposé de regrouper
les informations pédiatriques du RCP dans un chapitre uni-
que « Pédiatrie ».

3.3. Aspects économiques

Le fait que la fraction non utilisée du flacon soit jetée dans
77,2 % des cas, associé au fait qu’elle corresponde, dans
35,5 % des cas a plus des trois quarts de la quantité initiale,
montre I’'importance du gachis généré par I’inadéquation des
spécialités injectables a I’enfant. Le phénomene est encore
plus marqué en néonatalogie, ot la majorité du budget dévolu
aux médicaments injectables est inutilement perdu. Des éva-
luations économiques existent, elles devraient étre actuali-
sées et élargies [13,14]. Quelques médicaments font plus
particulierement 1’objet de ce géchis et devraient étre com-
mercialisés sous un dosage plus faible : paracétamol, céfo-
taxime, nalbuphine, caféine. Des propositions sont a discu-
ter : est-il acceptable d’utiliser extemporanément une méme
unité thérapeutique pour plusieurs patients ? Cette pratique
doit étre organisée afin d’éviter toute erreur ou étre suppri-
mée. Est-il acceptable de conserver la fraction non adminis-
trée d’une spécialité injectable présentée en flacon avec un
bouchon serti pour le méme malade ? Des études de stabilité
doivent I’établir.

3.4. Aspects liés a la prévention des risques iatrogénes

Dans I’ensemble des hdpitaux participants, la faible pro-
portion de médicaments dispensés nominativement confirme
le retard pris en France dans I’organisation du circuit du
médicament comparée a celle des pays anglo-saxons malgré
la réglementation en vigueur et comme le montre le rapport
sur le médicament a I’hdpital remis en mai 2003 au ministre

de la santé [15]. Pourtant de trés nombreuses études ont
montré, concernant principalement 1’adulte [16,17] mais
aussi I’enfant [18,19], que les systémes de prescription et de
dispensation nominative informatisées permettent 1’organi-
sation du circuit du médicament la plus performante pour
limiter la survenue d’erreurs médicamenteuses a 1’hopital.
Schmitt a repris les études évaluant les erreurs médicamen-
teuses par observation directe [17]. Hors erreurs d horaire
d’administration, la dispensation nominative informatisée
réduit la fréquence des erreurs médicamenteuses de 50 a
80 %. Ces études concernaient toujours des patients adultes.
Concernant I’enfant, la prescription manuscrite des médica-
ments associée a un systeme traditionnel d’armoire de ser-
vice a été comparée a la prescription informatisée associée a
une dispensation journaliere nominative au sein du méme
service hospitalo-universitaire pédiatrique [18]. Quatre mille
cing cent trente deux lignes de prescription ont été analysées.
Les anomalies de prescription étaient de 87,9 % avec le
systeme traditionnel et de 10,6 % pour le systeme informatisé
(» < 0,0001, test du 2). Les erreurs d’administration des
médicaments étaient de 24,3 % avec le systeme traditionnel
contre 9,7 % pour le systéme de prescription informatisée
associée a une dispensation journaliére nominative apres
exclusion des erreurs d’horaire d’administration (p < 0,0001,
test du %2). Récemment, I’impact de la mise en place d’un
systeme de prescription informatisée des médicaments dans
une unité de soins intensifs pédiatriques de 20 lits a été étudié
[19]. Lors de cette évaluation prospective, 13 828 prescrip-
tions ont été analysées. Avant la mise en place de la prescrip-
tion informatisée, 2,2 % des prescriptions généraient un
évenement iatrogene médicamenteux potentiel. Apres implé-
mentation du systeme, ce pourcentage a diminué a 1,3 % des
prescriptions.

La fraction importante du personnel infirmier dont I’expé-
rience en pédiatrie est inférieure a un an est le reflet du taux
important de renouvellement en personnel infirmier dans les
hopitaux. Celui-ci rend indispensable une formation des per-
sonnels lors de leur arrivée dans un nouveau service. Cela
n’est malheureusement pas toujours possible en pratique.

3.4.1. Médicaments injectables

Le probleme le plus délicat pour 1’administration des
médicaments injectables consiste en la mesure des faibles
volumes de médicaments injectables surtout chez le préma-
turé en réanimation et néonatalogie [20]. La pratique de la
double dilution entraine une incertitude sur la quantité de
médicament réellement administrée, par manque de préci-
sion. De plus, elle majore le risque d’erreur lors des dilutions
successives. Elle devrait étre évitée, mais 1’autre solution, le
prélevement a la seringue de trés faibles volumes n’est pas
plus satisfaisante. Les normes ISO 7886-1 et 7887-2 définis-
sent les tolérances des volumes prélevés [20]. Une seringue
n’est précise que pour des volumes supérieurs a plus de la
moitié du volume de la seringue. Les seringues de plus faible
volume ont une capacité maximale de 1 ml. Elles ne sont
donc précises que pour des volumes supérieurs a 0,5 ml. Les
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faibles débits pratiqués lors des perfusions a 1’aide de pousse-
seringue en néonatalogie sont a 1’origine d’erreurs d’admi-
nistration : le volume mort de la tubulure devient critique, et
une tubulure spécifique a la pédiatrie, de faible diametre
interne doit étre préférée [20]. Le volume nécessaire pour
purger la tubulure est de ’ordre de 1,5 a 2 fois le volume
interne de la tubulure. Un trop faible débit de perfusion peut
également entrainer une perfusion par a coups. Il faut privi-
Iégier I'utilisation de pousse-seringues acceptant des serin-
gues de faibles volumes. Malheureusement, les équipements
anciens n’acceptent souvent que des seringues d’un volume
supérieur a 20 ml. De plus, la performance du pousse-
seringue peut étre altérée par son obsolescence [21].

3.4.2. Formes orales liquides

L’analyse des classes pharmacothérapeutiques montre
I’importance des spécialités des voies digestives (Motilium®,
Primperan®, Prepulsid®,...), des antibiotiques, des médica-
ments du sang et des organes hématopoiétiques (Ferros-
trane®, Fumafer®) présentés sous cette forme. Les formes
orales liquides demandent presque deux fois moins de temps
pour leur mise en forme que les gélules ou les comprimés.
Elles semblent les mieux adaptées a I’enfant. Leur place est
majeure dans les services de pédiatrie générale, mais égale-
ment de néonatalogie. Elles doivent &tre développées. Les
pharmacies hospitalieres préparent peu de formes orales li-
quides car elles ne disposent pas des données de stabilité et
de péremption [22,23]. L’utilisation de conservateurs (para-
bens), d’édulcorants, d’aromatisants dans ces préparations
peut également poser des problemes de toxicité par accumu-
lation.

Les spécialités injectables administrées par voie orale
dans cette étude ont fait I’objet d’évaluations validant cette
pratique : Azantac® ou Raniplex®, Hypnovel®, Avlocardyl®,
Dopram®... La caféine posséde une indication pour les deux
voies parentérale et orale.

Lorsqu’une unité thérapeutique était utilisée pour plu-
sieurs patients, elle passait de chambre en chambre dans
11,9 % des observations. Cette pratique doit étre évitée, le
flacon doit rester dans le poste de soins et la date d’ouverture
doit figurer sur I’étiquette.

3.4.3. Gélules et comprimés

Les gélules étaient les préparations pédiatriques les plus
fréquemment réalisées conformément a une étude précé-
dente [3]. La raison est qu’elles posent moins de problemes
de compatibilité et de stabilité que les formes orales liquides.
Les pharmacies pratiquant une dispensation nominative pré-
parent significativement plus de gélules que celles distribuant
les médicaments globalement dans les armoires de service
(p <0,001). Cela peut s’expliquer par une meilleure connais-
sance des besoins des patients : la visualisation de 1’ordon-
nance permet de connaitre la dose exacte prescrite. Lorsque
celle-ci ne correspond pas a une spécialité, I’équipe pharma-
ceutique sait immédiatement qu’il est nécessaire de réaliser
et dispenser une préparation. La dispensation nominative

permet de mieux prendre en compte 1’inadéquation de la
spécialité commerciale a 1I’enfant hospitalisé.

L’ AFSSAPS recommande de ne pas administrer de forme
orale solide a I’enfant de moins de six ans. La préparation et
I’administration de gélules semblent en contradiction for-
melle avec cette recommandation, mais en réalité la gélule
est ouverte dans plus de 90 % des cas. Elle est considérée
comme le vecteur d’une poudre destinée a étre diluée dans
une boisson ou une alimentation semi-liquide.

Le comprimé est la forme la moins adaptée au petit enfant
comme en témoigne I’absence de mention pédiatrique dans
la majorité des RCP. Les comprimés utilisés en pédiatrie sont
plus souvent coupés, car la dose qu’ils contiennent est trop
élevée. Ils sont coupés a la main ou a I’aide d’un couteau,
alors que des dispositifs spécifiques existent et ont été éva-
lués. Ceux-ci comportent un réceptacle ou est posé le com-
primé, et un couvercle muni d’une lame d’acier permettant la
section en fermant le dispositif. Dans certaines conditions, ils
permettent une précision de la dose acceptable [24].

Les comprimés sont broyés puis dispersés dans un liquide.
Comme pour les gélules, les manipulations effectuées pour
administrer les comprimés entrainent une perte de principe
actif qui devrait étre quantifiée a 1I’avenir. Lorsque le principe
actif est dispersé dans un liquide, une fraction risque de
s’adsorber sur les parois du verre ou du biberon, une autre
reste en suspension alors qu’une troisieme se dissout. La
fraction réellement absorbée par I’enfant est inconnue. L’er-
reur de dose administrée est encore majorée si une fraction
seulement du liquide est prélevée. Le personnel infirmier ne
devrait pas étre en situation de broyer ou fractionner un
comprimé pour I’administrer. Il appartient au pharmacien
hospitalier, alerté par une prescription informatisée, de réali-
ser une préparation, magistrale ou hospitaliere, afin de mettre
a disposition un médicament prét a I’emploi.

3.4.4. Sachets pour la voie orale

Les sachets sont des formes faciles a utiliser chez 1’enfant
et relativement répandues. Toutefois, lorsque le sachet n’est
pas administré en entier (35 % des cas), les problemes de
fractionnement et dilution déja décrits pour les gélules et les
comprimés se posent a I’identique. La encore, le personnel
infirmier devrait disposer de sachets au dosage adapté aux
posologies pédiatriques. Celles-ci devraient alors étre expri-
mées en fonction d’échelles de poids corporel et non en
milligrammes par kilogrammes.

Séparer la poudre en deux parties a 1’ceil nu est une
méthode qui doit étre bannie. Les pharmaciens hospitaliers
devraient intervenir en réalisant des préparations, encore que
le sachet se préte mal a une fabrication en série, ce qui limite
la possibilité de préparations hospitalieres. La encore, la
réalisation de gélules peut remplacer le fractionnement du
sachet dans I’unité de soins.

Les recommandations issues de ce travail sont résumées
dans le Tableau 8.
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Tableau 8

Propositions pour améliorer I’administration des médicaments a 1’enfant hospitalisé

Acteurs

Proposition

DHOS, directions hospitalieres, corps médical

Meédecin prescripteur
Personnels médicaux et infirmiers, cadres

Personnels médicaux et infirmiers, cadres
AFSSAPS, EMEA

Ministere, AFSSAPS, sociétés savantes

Ministere, AFSSAPS, directions hospitalieres

Ministere, AFSSAPS, pharmaciens

Ministere, AFSSAPS, sociétés savantes, CHU, laboratoires
pharmaceutiques

Prescrire les médicaments a 1’aide de systemes informatisés, permettant une meilleure circu-
lation de I’information entre professionnels, I’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance et une
dispensation nominative

Prescrire des préparations lorsque la spécialité est inadaptée a I’enfant

Dans les unités de soins, écrire et respecter les procédures d’utilisation et d’administration des
médicaments pédiatriques

Former le personnel infirmier a I’administration des médicaments a 1’enfant

Inclure dans les RCP les indications et posologies pédiatriques, et les modalités de dilution, de
conservation et d’administration des médicaments

Favoriser et diffuser des études de stabilité des préparations pédiatriques

Favoriser les unités centralisées de production de préparations pédiatriques

Favoriser les formes orales liquides par rapport aux formes séches

Réaliser des essais cliniques pédiatriques :
institutionnelle et privée

encourager la recherche clinique pédiatrique

Ministere, AFSSAPS, sociétés savantes

Evaluer les conséquences médicoéconomiques de 1’inadéquation des spécialités a I’enfant

4. Conclusion

La réalisation d’une préparation pédiatrique a pour préa-
lable la connaissance qu’a le pharmacien de la nécessité de
réaliser celle-ci. Cette information est matérialisée par 1’or-
donnance, que celle-ci soit sous forme papier ou informati-
sée. La préparation de médicaments préts a I’emploi et adap-
tés a I’enfant sera favorisée en améliorant la circulation de
I’information entre le prescripteur et le pharmacien, c’est-a-
dire en informatisant le circuit du médicament de la prescrip-
tion a I’administration [2].

La réalisation de préparations adaptées a I’enfant passe
également par une information a destination du pharmacien
afin d’aider celui-ci a se procurer les principes actifs de
qualité pharmaceutique et les données de compatibilité, de
stabilité physicochimiques définies en concertation avec les
laboratoires pharmaceutiques et les tutelles. Les évolutions
réglementaires relatives aux pharmacies a usage intérieur ne
doivent pas constituer un frein a la réalisation de préparations
hospitalieres pédiatriques par définition destinées a faire face
a la carence de spécialités pédiatriques commercialement
disponibles.

L’absence de médicaments adaptés a I’enfant comme de
renseignements pédiatriques dans les RCP sont source d’ac-
cidents iatrogenes dont la fréquence et la gravité sont en
cours d’étude. La mise sur le marché de nouvelles spécialités
pédiatriques commence a faire I’objet d’incitations régle-
mentaires européennes. Mais les spécialités les plus utilisées
chez I’enfant ne sont pas récentes, et ne peuvent bénéficier de
prolongation de brevets. La réflexion doit étre poursuivie
pour permettre la commercialisation de spécialités pédiatri-
ques contenant des principes actifs anciens. Des essais clini-
ques doivent étre encouragés par les tutelles et menés par les
promoteurs institutionnels lorsque les promoteurs de 1’indus-
trie pharmaceutique font défaut. Des solutions et crédits
dédiés existent déja comme le programme hospitalier de
recherche clinique (PHRC).

Notre étude montre la nécessité de recommandations de
bon usage dans 1’administration des médicaments a 1’enfant.

Les sociétés savantes des pédiatres, des pharmaciens, ainsi
que I’AFSSAPS doivent travailler ensemble a la réalisation
d’un guide de bon usage. De telles recommandations existent
a I’étranger [2]. Elles serviront de bases pour une réflexion
commune au niveau national, et si possible européen. Une
réunion d’experts européens sur le bon usage du médicament
s’est tenue les 21 et 22 novembre 2002 sous le patronage du
conseil de I’Europe et du bureau européen de ’OMS. Un
groupe de travail pédiatrique existe déja a I’AFSSAPS et a
I’EMEA, il devrait rapidement faire des propositions pour
rattraper le retard accumulé.
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