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SFPC Groupe pédiatrie

Compte-Rendu de l’atelier de Pharmacie Clinique Pédiatrique du
26 juin 2002, Montpellier, France.

PEDIAD :
OBSERVATION DU MESUSAGE DU MEDICAMENT EN PEDIATRIE :

LES LEÇONS A EN TIRER ?

Animateurs de l'atelier : Françoise BRION, Hôpital Robert Debré AP-HP, Jean-Eudes
FONTAN, Hôpital Robert Debré AP-HP, Fabienne AUBIN, Hôpital Sud, CHRU Rennes,
Catherine NAVEAU - PLOUX, C.H. Le Mans.
Secrétaire : Jean-Eudes FONTAN

Présents : 44 personnes.

I- RESULTATS DE L'ETUDE PEDIAD

La réunion a débuté par la présentation des premiers résultats de l’étude PEDIAD. Celle-ci a
pour objectif d’identifier et quantifier les difficultés d’administration des médicaments à
l’enfant hospitalisé.
Cette étude multicentrique est basée sur l’observation directe du geste infirmier lors de
l’administration des médicaments à l’enfant. L’observateur, pharmacien, attaché, interne, ou
étudiant de 5ème année en pharmacie a observé l’administration des médicaments sur des
plages horaires de 2 heures en renseignant en temps réel les fiches d’un questionnaire.
Les résultats présentés portent sur l’évaluation des pratiques de 12 hôpitaux, représentant 28
services cliniques.

Les hôpitaux ayant participé à l’étude sont :
- CHU Toulouse
--  C. H. Longjumeau
- Hôpital La Timone, CHU Marseille
- Hôpital Necker, AP-HP
- CHU Rennes
- Hôpital A. Béclère, AP-HP
- C. H. A. Mignot, Le Chesnay

- Hôpital Robert Debré, AP-HP
- Hôpital Saint Vincent  de Paul AP-HP
- CHU Vandoeuvre les Nancy
- Hôpital Jean Verdier AP-HP
- Hôpitaux de Strasbourg
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Les observations ont eu lieu de juin 2001 à avril 2002.

Les résultats présentés sont intermédiaires, représentant 555 séquences d’observation de 2
heures, soit 1069 observations.
Les résultats définitifs concerneront 15 hôpitaux et seront disponibles à la fin de l’année 2002.
Les autres établissements ayant participés à l'étude sont  : le CHU de Nantes, le C.H.I. de
Créteil, le C.H. du Mans.

Pour l'instant les services cliniques se répartissent comme suit :

- Réanimation : 5
- Néonatalogie : 5
- Pédiatrie Générale : 7
- Chirurgies : 2
- Onco-Hématologie : 4
- Autres : 5
- TOTAL : 28

• Voie orale :

Les principales caractéristiques par forme pharmaceutique sont :

Formes orales
liquides

Gélules Comprimés

Age des enfants Age moy:5 mois.
437 � 6 ans.

Age moy.:6 mois.
93 � 6 ans

1 avait 7 ans
plus jeune = 3jours

Age moy.:2,26 ans.
43 � 6 ans

2 avaient 12 ans
plus âgé = 15 ans.

Nombre d'observations 443 104 47
Indication pédiatrique*
( % des observations )

97% 41% 58%

Posologie pédiatrique*
( % des observations )

95% 40% 58%

*Indication pédiatrique : les médicaments indiqués pour l'enfant et le nourrisson, ont été
considérés comme « indiqués en pédiatrie ». Dans la version définitive seuls seront
mentionnés indiqués en pédiatrie « IP » les médicaments indiqués chez le nouveau-né et
ultérieurement. Ceux utilisables à partir de 2 mois (nourrisson) seront mentionnés « indiqué
en pédiatrie avec limite d’âge » (LA).
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Les pratiques observées sont résumées ci-dessous  :

Formes orales liquides :

a La date d’ouverture est-elle inscrite sur le flacon ?

Oui : 67,5% des cas Non : 32,5% des cas.

a Le flacon passe t’il de chambre en chambre ?

Oui : 13,8% des cas  Non : 86,2% .

a Le médicament est - il réservé au même patient ?

Oui : 34,6%  Non : 65,4%.

a Le médicament est-il administré à plusieurs patients ?

Oui : 73,9% Non dans 26,1%.

Gélules :
a Les gélules sont-elles ouvertes ?

Oui : 95,1% Non : 4,9%

a Dans quelle alimentation les gélules ouvertes ont-elles été dispersées ?

Liquide : 97,8% Solide 2,2%
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Comprimés :
a Le comprimé est-il coupé ?

Oui : 47,1% Non : 52,9%

a Le comprimé est-il broyé ?

Oui : 85,2% Non : 14,8%

a Le comprimé est-il dispersé dans un liquide ?

Oui : 95,2% Non : 4,8%

a Le comprimé est-il fractionné par dispersion dans un liquide
suivi du prélèvement d'une partie de ce liquide ?

Oui : 36,2% Non : 63,8%

• Voie injectable :

a Le médicament est - il prêt à l'emploi ?

Oui : 8,1% Non 91,9%

a Existe t'il une indication pédiatrique dans les RCP ?

Oui : 83,7%* Non : 16,3%
*Y compris les indications pédiatriques comprenant une limite d'âge ou de poids

a Existe t'il une posologie pédiatrique dans les RCP ?

Oui : 73%* Non : 27%
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*Y compris les posologies pédiatriques comprenant une limite d'âge ou de poids

a La posologie prescrite est-elle conforme au RCP ?

Oui : 60% Non : 40%*
*Sont considérées comme non conformes les posologies différentes de celles du RCP, ainsi
que le non respect des limites d'âge ou de poids.

a Si le mode de dilution est précisé dans le RCP,
les modalités de préparation et dilution sont - elles conformes ?

Oui : 54,5% Non : 45,5%

a Si seule une fraction du médicament est administrée, que devient le reste ?

Jeté : 75% Conservé : 25%

a Lorsque le médicament restant est conservé, à qui est-il administré ?

Au même patient : 61% A un autre patient : 39%

a Le volume de la seringue servant à prélever le principe actif
dans l'unité thérapeutique est il adapté ?

Oui : 78% Non : 22%

a Temps nécessaire à l'infirmier(e) pour préparer le médicament à l'administration :
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La durée moyenne de préparation des médicaments injectable est 3,55±3,84 minutes.

• Comparaison des lyophilisats et des solutions :
Les lyophilisats nécessitent plus souvent une durée de préparation supérieure à 5 minutes
(p<0.05).
• Double dilution :
Treize virgule cinq pour cent des observations de médicaments injectables ont fait l’objet
d'une double dilution.
Lorsque les infirmières doivent prélever une quantité inférieure au quart de la quantité
présente dans l'unité thérapeutique, elles ont plus souvent recours à une double dilution
(p<0,001).

II- ELABORATION DE RECOMMANDATIONS LORS DE L'ATELIER

L’atelier a ensuite tenté de dégager des réponses consensuelles à certaines questions évoquées
dans le questionnaire et figurant en encadré rose dans les logigrammes suivants :

Formes Orales Liquides :

Différentes pratiques ont été évoquées :
1. Utiliser un flacon par enfant avec l'instrument fourni, lavé à l'eau entre chaque utilisation
2. Utiliser un flacon pour plusieurs enfants si :

Instrument de 
mesure fourni avec

 spécialité

Fournir
seringue
adaptée

non

Une seringue =
une

administration

Quel type
 de seringues ? 

Table Conversion
dosage/volume

oui

? Utiliser 
instrument de 
mesure fourni

Lavage entre 
chaque utilisation

Comment

Mode utilisation 
du flacon

Un flacon =
un patient

Un flacon =
plusieurs
patients

?

Respecter les conditions de 
conservation du flacon entamé

Liste/conservation - Etiquettes?

MODALITES DE GESTION ET D ’ADMINISTRATION DES FORMES
BUVABLES MULTIDOSES

12
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a Le flacon reste dans le poste de soins après mention de la date d'ouverture sur
l'étiquette
a Chaque dose est mesurée et administrée à l'enfant avant que l'instrument de
mesure ne soit lavé et utilisé pour préparer une autre dose pour un autre enfant
a Ou chaque dose est mesurée avec une seringue spécifique "voie orale"
étiquetée au nom de l'enfant avant l'administration
a Ou les doses sont préparées individuellement dans des flacons
individuellement étiquetés

• Outil de mesure volumétrique :
La précision et l’adéquation de l’outil de mesure aux volumes de médicament à administrer

est capitale.
Certaines pipettes fournies avec la spécialité sont graduées en kilos de poids corporel, d'autres

en ml, gouttes… L'unité affichée n'est pas toujours l'unité prescrite.
Des tableaux de correspondance dose/poids peuvent être mis à la disposition des services

cliniques afin d'aider le personnel à administrer le médicament. Les collègues qui ont déjà
initié la réalisation de tableaux mettront les données à disposition sur le site SFPC.

• Certaines pharmacie comme celles de l'Hôpital Sud de Rennes, de l’hôpital Trousseau, de
l'Hôpital Robert Debré ont commencé un travail bibliographique de recensement des
durées de stabilité des formes orales liquides après ouverture des flacons. Christophe
Sabot du Centre Hospitalier de Bourgagneuf a également diffusé sur le site de l'ADIPH un
document. Il sera intéressant de confronter les données recueillies, puis d'éditer un
document unique. Ce document pourrait être disponible pour consultation sur le site de la
SFPC après validation.

Comprimés : 

Enfant de plus de 
6 ans sans difficulté
 de prise alimentaire

non

Autre alternative 
galénique

(forme buvable/
cp dispersible…)

S ’assurer que 
le comprimé peut être 

écrasé (cf Cp LP…)

non Liste de
spécialités
pouvant

être
écrasées

oui

Pas de problème 
d ’administration

oui

Pas de problème 
d ’administration

Autoriser infirmière à 
écraser?

?

Faut il mettre
des mortiers à
disposition?

oui

Alternative
thérapeutique

ou fabrication de
gélule par
pharmacie

Préparation
magistrale ou
hospitalière

non

ADMINISTRATION D ’UN COMPRIME

Liste de
spécialités

pédiatriques
liquiudes

1
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• 
1
Pour les enfants de moins de 6 ans, il est essentiel de rechercher l'existence éventuelle

d'une autre forme galénique adaptée en France ou en Europe. Si cette alternative n'est pas
trouvée, les cliniciens devraient systématiquement demander à la pharmacie de
l'établissement la réalisation d'une préparation (gélule) lorsqu'ils prescrivent un
médicament à une dose inférieure à la plus petite dose commercialement disponible.

• La pharmacie doit avec les cliniciens définir des dosages standards des principaux
principes actifs afin de réaliser des préparations hospitalières.

• En cas d'impossibilité pour la pharmacie de remplir cette mission optionnelle, il est
possible de mettre à la disposition du personnel infirmier un mortier et un protocole de
nettoyage, ainsi que la liste des médicaments à ne pas écraser.

• Certaines pharmacies coupent les comprimés et les reconditionnent sous blisters.
S’agit – il d’une préparation hospitalière ? faut-il effectuer un contrôle d’uniformité de
masse ? A priori, oui, si la dispensation n'est pas extemporanée.
Le contrôle d'uniformité de teneur n'est pas requise, car déjà réalisée par le laboratoire
pharmaceutique fabriquant.
• La préparation d'une gélule est parfois réalisée.
• Certains pharmaciens mettent à la disposition du personnel infirmier dans les unités de

soins des instruments spécifiquement conçus pour couper les comprimés ainsi que la liste
des comprimés qui ne doivent pas être coupés. Le restant du comprimé sera jeté afin
d'éviter les confusions.

• La solution retenue par le groupe lors de l'atelier est de réaliser des gélules à la pharmacie
plutôt que de couper les comprimés ou de les faire couper dans les unités de soins.

• Une information doit également être réalisée auprès des cliniciens sur les présentations
galéniques éventuellement existantes et mieux adaptées à l'enfant.

Comprimé sécable

Comprimés coupés à
 la pharmacie

oui

Autoriser
 infirmière 

à couper

non

oui

non

Autre alternative 
galénique

(forme buvable/
cp dispersible) gélule

Préparation
magistrale ou
hospitalière

non

Alternative
thérapeutique

ou fabrication de
gélule par
pharmacie

oui

Changement
 forme

galénique

PRESCRIPTION 1/2 OU 1/4 DE COMPRIME

Conditionnement
Etiquetage

oui

Validation
uniformité

de masse par la
pharmacie ?

Reste du
comprimé

 à jeter

?
Comment
Appareil
validé?

non
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Gélules :

• Certains hôpitaux ont déjà réalisé la standardisation des dosages de certains principes
actifs préparés en gélules. Ces préparations sont alors des préparations hospitalières. Le
contrôle d'uniformité de masse est généralement réalisé, mais les contrôles d'uniformité de
teneur restent encore rares.

• L’idée de créer un formulaire national des préparations pédiatriques a de nouveau été
évoquée. En effet, pour être transposable et reproductible, les matières premières, le mode
opératoire mais aussi les études de stabilité doivent être validés et reproductibles.
Pour JC Koffel, les études de stabilité doivent être effectuées conformément aux
recommandations ICH.

• Françoise Brion propose que soit dressée la liste des préparations hospitalières
pédiatriques de gélules déjà standardisées et les modalités de leur contrôle. De plus, elle
rappelle qu’une liste de spécialités pédiatriques liquides commercialisées dans différents
pays européens est disponible sur le site de la SFPC.

• Un pharmacien d'officine souhaite voir « standardisées les prescriptions, les procédures de
fabrication » à la sortie des patients et développées les relations entre l'hôpital et l'officine.
Les pharmaciens officinaux éprouvent des difficultés à prendre en charge le relais des
préparations pédiatriques. Un réseau est souhaitable.

• Des données existent dans la littérature sur l'absorption par voie orale de spécialités
injectables comme la ranitidine. Une liste exhaustive et validée serait d'un précieux
secours ; elle est en cours d'élaboration.

ADMINISTRATION D ’UNE GELULE

Enfant de plus 
de 6 ans sans difficulté

 de prise alimentaire

Dispersion
dans aliment
semi-solide

Dissolution
dans un
liquide

S ’assurer de la
prise complète
du liquide ou de

l ’aliment

non

Autre alternative
 galénique (forme buvable/

cp dispersible…)

Pas de problème 
d ’administration

oui

Ouverture de la gélule
Exigences techniques

non

Le quel privilégier ?

Volume
réduit

Agitation

Critère choix:
Compatibilité

pH
Goût

oui

Pas de problème
 d ’administration

Fonction de:
Age

Taille gélule
?
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Médicaments injectables :

Les médicaments injectables peuvent être administrés tels quels ou dilués. La discussion a
porté essentiellement sur les 3 questions présentées à gauche du logigramme.

*Le volume le plus faible qui devrait être mesuré est 0,1ml à l'aide d'une seringue de 1ml.

ADMINISTRATION PAR VOIE INJECTABLE : PROBLEMES POSES

non

Pas de fractionnement
Prélèvement ou

utilisation d ’un set de
transfert

ouiInjection d ’une 
dose entière

Fractionnement
de la dose

ex : 100 mg/flacon1 g

Recommandations 
pour fractionner
une présentation

 injectable

Solution diluée en
Seringue pour

PSE (20 ou 50 ml)

Solution diluée en
Poche ou Flacon

(50-100-250 ml…)

La dilution est
extemporanée?

OUI

Dilution finale

Peut on conserver 
la même spécialité

 injectable 
pour réaliser 

 plusieurs 
administrations

Préparation d’une 
solution

 injectable dans 
la seringue d ’un pousse 

seringue électrique

2

3

1

1

Diluer la dose
totale dans une

poche et
reprélever le
volume voulu

Comment
 fractionner

Prélèvement de la
dose à administrer
(seringue de volume
adapté) *

Interdire?

RECOMMANDATIONS POUR FRACTIONNER
 UNE PRESENTATION INJECTABLE

Conservation de la dilution
 intermédiaire

Interdire?

Modalités

Seringue Autres 

Mélange?

Dilution
finale

non

Nécessité
 double
dilutionA partir de

 quel
 volume 

minimum ?*

Volume faible/
présentation

oui

Réponse : Non

Réponse :
Oui
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• Cas des solutions injectables présentées en flacon muni d'un bouchon en polymère serti :
Le RCP recommande généralement une utilisation extemporanée de la solution. Il n'est pas
possible de recommander au personnel infirmier la conservation d'un flacon après ponction
dans celui-ci en l'absence d'un système garantissant la qualité notamment microbiologique de
la solution restante. Or le pharmacien ne peut maîtriser les conditions de conservation du
flacon dans l'unité de soins. Le groupe a considéré qu'un flacon devait être utilisé
extemporanément par le personnel infirmier, mais qu'il était possible d'utiliser un seul flacon
pour plusieurs patients extemporanément. De plus, lorsque la stabilité du médicament après
reconstitution ou dilution est spécifiée dans le RCP, le personnel infirmier peut conserver le
médicament selon ces paramètres.

Etiquetage de la préparation
Concentration 

Date et heure reconstitution
Nom infirmière

Ampoule
injectable

Conservation 
interdite

Quelle est la forme 
galénique

Solution injectable
Lyophilisat
en flacon

PEUT ON CONSERVER LA MEME SPECIALITE POUR
REALISER PLUSIEURS ADMINISTRATIONS ?

Conservation 
interdite

non

Solvant 
de dilution

Volume   : [ c  ] finale
Durée de conservation 

à une T° donnée
Validés

Référence=
Vidal ?

Hygiène 
Durée maximale :24h? 
réfrigérateur si possible

En flacon
ou poche

Quelles 
recommandations?

Administration
patients

multiples ?

oui

Réponse : Oui

2

PREPARATION D ’UNE SOLUTION INJECTABLE POUR ADMINISTRATION
EN POUSSE SERINGUE ELECTRIQUE (PSE)

Volume à prélever 

Volume > 5 ml (/ 60 ml)
Volume > 2 ml (/20 ml)

Prélèvement du PA
avec seringue pour

PSE

Volume < 5 ml (/60 ml)
Volume < 2 ml (/20 ml)

Prélèvement du PA
avec seringue

adaptée Choix seringue/volume?
0< vol<1 ml ⇒⇒ seringue 1 ml
1 ≤≤ vol<5 ml ⇒⇒ seringue 5 ml

Interdire

Prélèvement du
solvant et

ajustement
volume Mélange?

Transfert
dans PSE

Modalités de 
transfert

aiguille/robinets
 3 voies

3
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CONCLUSION

Il ressort de cet atelier la nécessité de mettre en commun certaines actions en faveur d'un
traitement optimisé de l'enfant hospitalisé :

• Standardiser les préparations pédiatriques hospitalières, comme l'ont commencé certaines
PUI (hôpitaux Clocheville à Tours, R. Debré AP-HP,  Strasbourg, , Trousseau AP-HP…).
La réflexion doit être commune : les dosages retenus devront être définis dans des
indications précises. Les modalités de production, l'origine du principe actif, la nature des
excipients devront être précisées afin d'uniformiser les méthodologies de contrôle des
préparations et éventuellement de définir des établissements susceptibles de les contrôler
en sous-traitance.

• Mettre en commun un certain nombre de listes déjà réalisées par de nombreux collègues :
- les médicaments largement utilisés en pédiatrie à ne pas diluer dans le lait, les jus de

fruits, les colas.
- les conditions de conservation et les données de stabilité des formes orales liquides

pédiatriques après ouverture
- les médicaments pédiatriques pouvant être administrés par une sonde entérale
- les médicaments injectables largement utilisés en pédiatrie pouvant être bus
- les tableaux de correspondance dose/poids des formes orales liquides pouvant être mis à la

disposition des services cliniques afin d'aider le personnel à administrer le médicament.
• Obtenir la possibilité d'importer à but thérapeutique les médicaments pédiatriques

disponibles dans d'autres pays de la Communauté Européenne.


