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Résumé :  

Les évènements indésirables liés aux médicaments représentent un problème de santé 

publique de part la morbi-mortalité et le surcoût financier et humain qu’ils engendrent. 

Actuellement, l’objectif est de réduire les évènements graves et évitables. 

Notre étude est prospective dans un service de médecine pendant 3 mois. Le terrain est 

la personne âgée, la femme, la poly-pathologie, la dénutrition, la poly-médication. La 

présence d’interactions médicamenteuses connues, un mésusage, une maladie aigue 

intercurrente, une interférence avec une maladie chronique sont fréquemment présents. Les 

médicaments à visée cardiovasculaire, en particulier inhibiteurs de l’enzyme de conversion, 

sartans, diurétiques et anti-vitamine K sont les premiers en cause. L’évolution est le plus 

souvent favorable, mais la moitié des cas est grave et évitable. 

Elle démontre un lien  entre âge de plus de 75 ans et évènements indésirables liés aux 

médicaments dus aux médicaments à visée cardiovasculaire, entre médicaments à visée anti-

inflammatoire et gravité, entre maladie intercurrente et évitabilité, entre mésusage et 

évitabilité. La gravité est favorisée par un terrain fragile, la présence d’une maladie aigue 

intercurrente. L’évitabilité est favorisée par un terrain fragile, une hospitalisation. Les 

médicaments à visée cardiovasculaire et anti-inflammatoire favorisent la gravité et 

l’évitabilité. 

La lutte contre les évènements indésirables liés aux médicaments doit être individuelle 

(prescripteur/patient/prescription) et collective, avec pour objectif la gestion du risque centrée 

sur la sécurité du patient. Nous avons réalisé un guide de pharmacovigilance. 

 

 



 
 
Abstract :  

 The adverse drug events represent a problem of public health, of part the morbi-

mortality and the financial and human additional cost which they engender. At present, the 

objective is to reduce the grave and avoidable events. 

Our study is a prospective study in a department of medicine during 3 months. The ground is 

the elderly person, the woman, the poly-pathology, the undernutrition, the poly-medication. 

The known medicinal interactions, a misuse, an intercurrente disease, an interference with a 

chronic disease are frequently present. Medicine with cardiovascular aim, in particular 

inhibitors of the enzyme of conversion, sartans, diuretics and anti-vitamin K is the first ones 

in cause. The evolution is most of the time favorable, but half of the cases is grave and 

avoidable. 

 It demonstrates a link between age of more than 75 years and adverse drug event due 

to medicine with cardiovascular aim, between medicine with anti-inflammatory aim and 

gravity, between intercurrente disease and avoidability, between misuse and avoidability. The 

gravity is favored by a fragile ground, the presence of an intercurrente disease. The 

avoidability is favored by a fragile ground, a hospitalization. Medicine with cardiovascular 

and anti-inflammatory aim favors the gravity and the avoidability. 

 The fight against the adverse drug event must be individual 

(prescriber/patient/prescription) and collective, with for objective the management of the risk 

oriented on the patient’s security. We realized a guide of drug safety surveillance. 

 

Mots Clés :  

- évènement indésirable, effet indésirable, médicament, prescription, pharmacovigilance 

- adverse drug event, adverse drug reaction, drug, prescription, safety surveillance 
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INTRODUCTION 

Le médicament représente « toute substance ou composition présentée comme 

possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou 

animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l'homme ou 

chez l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de 

restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action 

pharmacologique, immunologique ou métabolique » (1). 

Cet outil a révolutionné notre médecine actuelle. Grâce à un progrès sans cesse évolutif, le 

médicament est de plus en plus spécifique et efficace et a permis un allongement de 

l’espérance de vie dans les pays occidentaux. Mais le « médicament » a ses limites, par son 

action il modifie un effet physiologique, il va donc engendrer des effets qui seront pour 

certains positifs, ce qui lui donne son rôle pharmacodynamique propre, mais aussi des effets 

négatifs, les effets indésirables ou effets secondaires. Etant  indispensable, parfois dangereux, 

il est nécessaire d’améliorer son utilisation afin  qu’il apporte son rôle propre, avec le plus de 

bénéfice et le moins de risques possible. Bien que ces effets négatifs soient bien en deça de 

l’ensemble du bénéfice qu’ils ont pu apportés à notre société, ils sont devenus à eux seuls un 

problème de santé publique. 

 

Depuis 10 ans, la lutte contre les évènements indésirables liés aux médicaments (EIM) 

est une priorité en France et dans le reste du monde.  

Un évènement indésirable, selon l’Agence française de sécurité sanitaire et des produits de 

santé (AFSSAPS) représente « toute manifestation nocive ou non recherchée survenant chez 

une personne pendant un traitement » (2).  
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En effet, les évènements indésirables liés aux médicaments sont un problème de santé 

publique, d’une part par la morbi-mortalité qu’ils provoquent et d’autre part, par le surcout de 

consommation médicale engendrée par celle-ci. Un français consomme en moyenne 48 boites 

de médicaments par an en 2012, il existe 2800 substances différentes sur le marché (3). La 

France a pour réputation d’être la plus grande consommatrice de médicament en Europe, bien 

que cela tend à s’égaliser (4). D’après une étude évaluant les effets indésirables des 

médicaments, leur incidence et leurs risques  réalisée par les centres de pharmacovigilance en 

2007 (Etude EMIR), on estime le nombre annuel d’hospitalisations dues à des effets 

indésirables de médicaments en France à 143 915, ce qui représente un taux d’incidence de 

3,6% (5). Dans une étude réalisée en 2004 sur 18820 patients hospitalisés, 5,2 à 6,5% l’étaient 

pour un évènement indésirable lié à un médicament et cela représentait, en terme de coût, à 

706 euros par lit par an (6).  

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a lancé un programme pour la sécurité des 

patients en 2004 et le conseil de l’Union Européenne a publié une recommandation le 9 juin 

2009 (7)(8). En France, après les résultats des études réalisées par les centres de 

pharmacovigilance dans les années 90 et l’enquête nationale sur les évènements indésirables 

associés aux soins (ENEIS), réalisée par la Direction de la recherche, des études, de 

l’évaluation et des statistiques (DRESS) en 2004, la loi de santé de 2004 a voulu agir sur la 

réduction du risque iatrogénique avec comme objectifs :  

- réduire la proportion de séjours hospitaliers au cours desquels survient un évènement 

indésirable 

- réduire la fréquence des évènements indésirables d’origine médicamenteuse, survenant 

en ambulatoire et entrainant une hospitalisation,  

- diminuer d’un tiers la fréquence des évènements indésirables évitables à l’hôpital et en 

ambulatoire 

-  réduire la fréquence des prescriptions inadaptées chez la personne âgée (9)(10).  
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Malgré les programmes d’action mise en place, il n’a pas été retrouvé d’évolution des 

indicateurs entre 2004 et 2009, de même en comparaison avec l’étude EMIR réalisée par les 

centres de pharmacovigilance en 2007 (9). Une modification de la ligne de conduite en 

s’axant sur des objectifs plus réalistes et spécifiques, s’adressant à l’ensemble des 

professionnels de santé est préconisée, ainsi que la mise en place d’indicateurs pour pouvoir 

juger d’une évolution, afin de réduire l’incidence des évènements indésirables liés aux 

médicaments. L’objectif est de diminuer les évènements graves et évitables (11). 

Un évènement indésirable lié aux médicaments grave, d’après le code de santé publique, est 

« un effet indésirables létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou entrainant une 

invalidité ou une incapacité importante ou durable, ou provoquant ou prolongeant une 

hospitalisation, ou se manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale » (12). 

Un évènement indésirable lié aux médicaments évitable est « un évènement qui n’aurait pas 

eu lieu si les soins avaient été conformes à la prise en charge considérée comme satisfaisante 

au moment de la survenue » (9).  

L’objectif de ce travail est, grâce à une étude prospective sur 3 mois dans un service 

de médecine hospitalière, d’établir un état des lieux actuel sur les caractéristiques des 

évènements indésirables liés aux médicaments et des patients qui en sont victimes, rechercher 

des facteurs de gravité et d’évitabilité, puis d’un point de vue plus général au travers de 

l’analyse bibliographique et d’une discussion, d’établir un guide simple à l’intention de tous 

les prescripteurs pouvant diminuer ce risque liés au soins.  La diminution de ce risque ne peut 

passer que par la sensibilisation, aussi bien des professionnels de santé que des patients, ainsi 

que par l’optimisation de l’organisation du système de soin.  
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MATERIEL ET METHODE 

 

I. ETUDE 

L’étude est réalisée dans le service de Médecine Interne, Maladie Infectieuse et 

Immunologie clinique du Professeur Jaussaud du Centre Hospitalier et Universitaire de 

REIMS, regroupant 2 unités d’hospitalisation traditionnelle et une unité d’hospitalisation de 

semaine et de jour, entre le 18/11/2013 au 18/02/2014. 

L’étude est prospective et descriptive. Nous relevons les évènements indésirables liés 

aux médicaments (EIM) qui nous sont transmis soit directement par le médecin en 

charge du patient via une fiche de signalement, soit par la pharmacovigilance, chaque 

semaine (Annexe 1 et 2). Les évènements sont déclarés «suspects » selon la définition de 

l’OMS par la pharmacovigilance. 

Toutes les définitions utilisées dans l’étude sont résumées en Annexe 3. 

Nous excluons :  

- Tout évènement  non imputable à un médicament après étude du dossier par le centre 

de pharmacovigilance ou par le médecin lui-même en charge du patient. 

- Tout évènement  provenant d’un abus d’un médicament. 

- Tout évènement attendu, fréquent et non grave définis préalablement (Annexe 1).  

Les informations recueillies, après analyse du dossier médical papier et informatique et 

discussion avec les médecins en charge, concernent le terrain du patient, les circonstances de 

survenue, les caractéristiques de l’EIM, et ses conséquences. 
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Concernant le patient, nous relevons son âge, son sexe, ses pathologies en cours, son 

nombre de classes thérapeutiques différentes prises au moment de l’évènement par jour, son 

état nutritionnel au moment de l’évènement et sa fonction rénale de base. L’état nutritionnel 

était défini selon les recommandations établies en 2003 (Annexe 4) (13). La fonction rénale 

de base est définie par les recommandations de 2002 par la méthode MDRD, en dehors d’un 

épisode aigu, avant l’EIM (Annexe 5) (14). 

Concernant les circonstances de survenue, nous relevons les facteurs de risque supposés 

(interaction médicamenteuse connue, interférence avec une maladie chronique, maladie aigue 

intercurrente, mésusage), après analyse méthodique du cas à l’aide d’outils bibliographiques 

(VIDAL, Résumé de caractéristique du Produit, Pubmed, Recommandations de bonnes 

pratiques, etc ) (15).  

Concernant les caractéristiques, nous relevons la classe thérapeutique du médicament en 

cause, la nature de l’effet indésirable défini par le centre de pharmacovigilance selon le 

dictionnaire MedDRa (16). 

Concernant les conséquences, nous évaluons les circonstances de diagnostic (motivant 

l’hospitalisation ou diagnostiqué pendant l’hospitalisation et leur nombre pendant 

l’hospitalisation), la durée totale d’hospitalisation et l’allongement ou non du temps 

d’hospitalisation, l’évolution (troubles biologiques seuls ou symptomatologie, résolutifs, 

absence de retour à l’état antérieur, décès, évolution non connue), la gravité. La gravité est 

définie ainsi :  

o Gravité Majeure = EIM grave comme défini précédemment 

o Gravité Modérée = EIM non grave n’ayant pas nécessité d’hospitalisation mais 

un traitement correctif 

o Gravité Mineure = EIM non grave n’ayant nécessité ni hospitalisation, ni 

traitement correctif. 
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Nous tentons de définir si l’effet indésirable est évitable ou non. Nous utilisons la 

définition établie par l’équipe du Professeur Doucet en 2002 qui a utilisé des critères objectifs 

(17).  Les évènements évitables sont définis par la présence de : 

- Non respect des précautions d’emploi, des indications et contre-indications par rapport 

au terrain et/ou aux circonstances 

- Non respect des posologies par rapport à l’indication, le terrain et/ou les circonstances 

- Interférence avec une maladie chronique non prise en compte 

- Interaction médicamenteuse évitable (contre-indication absolue et relative), en 

excluant les précautions d’emploi  

Concernant les personnes de plus de 75 ans, nous avons relevé si la prescription était 

potentiellement inappropriée selon les critères définis par LAROCHE en 2007 (Annexe 

6) (18). 

 

II.  ANALYSE STATISTIQUE  

Les informations ont été recueillies puis analysées à l’aide du logiciel Epi Info (version 

3.5.4). Les résultats ont été présentés soit en moyenne et écart-type, soit en pourcentage de 

fréquence avec un intervalle de confiance de 95%. 

L’analyse statistique était faite soit par le test du Khi² soit par le test de Fisher. Une 

probabilité ≤ 0,05 était considérée comme significative. 
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RESULTATS 

Nous relevons 77 évènements indésirables liés aux médicaments (EIM). 3 cas sont exclus 

après analyse (non imputables à un médicament). 

Les 77 évènements concernent 59 patients. Chez 14 patients (23%), nous retrouvons au 

moins 2 évènements indésirables liés aux médicaments. 

I. POPULATION ET FACTEURS DE RISQUE  

1. Sexe :  

Sur les 77 cas, 54 concernent des femmes et 23 des hommes soit respectivement 70,1% et 

29,9%. 

2. Consommation médicamenteuse :  

La consommation médicamenteuse (classe thérapeutique différente) quotidienne moyenne est 

de 8 (7,2-8,9). 

Figure 1 : Consommation médicamenteuse quotidienne :  
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3. Âge :  

L’âge moyen des patients est de 66,6 ans (62,6-70,6). 36,4% ont moins de 60 ans, 24,7% ont 

entre 60 et 75 ans, 39% ont plus de 75 ans. 

4. Affection chronique :  

70,3% des patients présentent  une affection chronique cardiaque, 35,1% neuro-

psychiatrique, 33,8% pulmonaire, 26% endocrinienne, 23,4% un cancer évolutif, 18,2% des 

cas une insuffisance rénale chronique, 7% une affection gastro-entérologique, 7% une 

immunodépression, 5% un éthylisme chronique, 4% une maladie auto-immune. 

Parmi les affections cardiaques, l’hypertension arterielle est présente dans 85,2% des cas, 

soit 59,7% de l’ensemble des cas de l’étude, un trouble du rythme dans 35,2% des cas. 

5. Etat nutritionnel  :  

L’état nutritionnel est normal dans 45,4% des cas, Il existe une dénutrition dans 33,8% des 

cas (dénutrition simple 16,9%, dénutrition sévère 16,9%). L’état nutritionnel n’est pas 

interprétable dans 20,8% des cas.  

6. Fonction rénale : 

80,5% n’ont pas d’insuffisance rénale chronique, 14,3% présentent une insuffisance rénale 

modérée et 3,9% une insuffisance rénale terminale. 
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7. Facteurs de risque supposés :  

Tableau 1 : Facteurs de risques suposés d’évènement indésirable liés aux médicaments : 

FDR supposé Nombre de cas(%) 

Maladie Aigue intercurrente 42 (54,5%) 

Mésusage 40 (51,9%) 

Interférence avec maladie chronique 27 (35,1%) 

Interaction Médicamenteuse connue 24 (31,2%) 

 

Les maladies aigues intercurrentes sont dans 64,3% des cas une infection, dans 26,2% 

des cas une déshydratation/insuffisance rénale fonctionnelle et dans 11,9% des cas des 

troubles digestifs. 

Le mésusage est du à :  

- un manque d’adaptation de dose par rapport au terrain ou aux circonstances 

dans 65% des cas, 

- un traitement non indiqué ou hors AMM, 22,5% des cas, 

- un traitement contre-indiqué par rapport au terrain ou aux circonstances, 15% des cas 

- un manque de surveillance par rapport au terrain ou aux circonstances, 12,5% des cas  

- une erreur d’observance, 5% des cas.  

Les maladies chroniques interférentes le plus souvent retrouvées sont l’insuffisance 

rénale dans 14,8% des cas, la dénutrition dans 14,8% des cas, l’insuffisance cardiaque 

dans 11,1% des cas, un cancer évolutif dans 11,1% des cas. 

Les interactions médicamenteuses connues sont des précautions d’emploi dans tous les cas, et 

une utilisation déconseillée dans un cas. 
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8. Age et facteurs de risque supposés : 

Figure 2 : Facteurs de risque supposés d’EIM, par classe d’âge :  
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l’évènement se produit chez un patient de plus de 75 ans.  

9. Age et prescription :  

Les prescriptions chez les personnes âgées de plus de 75 ans sont potentiellement 

inappropriées dans 30 % des cas, selon les critères de Laroche de 2007. 
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II.  CARACTERISTIQUES DE L’EVENEMENT INDESIRABLE LIE AUX 

MEDICAMENTS  

1. Classes thérapeutiques en cause :  

Figure 3 : Classes thérapeutiques en cause d’EIM :  

 

50 % des cas dus à un médicament à visée cardiovasculaire sont dus à des 

anticoagulants ou anti-thrombotiques, soit 14,3% des EIM. Les anti-vitamines K sont en 

cause dans  7,8% des EIM, les anticoagulants par voie injectable dans 2,6%, les anti-

thrombotiques dans 2,6%, les nouveaux anticoagulants oraux dans 1,3%.  

40,9% des autres cas dus aux médicaments cardiovasculaires sont dus à des 

antihypertenseurs, soit 11,7% des EIM. Les diurétiques sont en cause dans 9,1% des 

EIM , les inhibiteurs de l’enzyme de conversion ou sartans dans 5,2%, les inhibiteurs 

calciques dans 2,6%. 

68,2 % des cas dus aux médicaments à visée anti-infectieuse sont dus à des antibiotiques, 

soit 19,5% des EIM. Parmi les antalgiques/analgésiques, les opioïdes sont mis en cause dans 

5,2% des EIM, la Kétamine dans 5,2%. 
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2. Classes thérapeutiques et âge : 

Figure 4 : Classes thérapeutiques en cause par classe d’âge  :  

 

68,2% des évènements dus à un médicament à visée cardiovasculaire surviennent chez 

les plus de 75 ans. Nous retrouvons un lien statistique significatif entre les évènements 

dus à un médicament à visée cardiovasculaire et l’âge de plus de 75 ans.  

 Chez les moins de 60 ans, nous retrouvons, en premier, les anti-infectieux, puis les 

antalgiques/analgésiques et les produits de chimiothérapie/immunomodulateurs. 

Chez les 60-75 ans, nous retrouvons en premier les anti-infectieux puis les médicaments à 

visée cardiovasculaire. 

Chez les plus de 75 ans, nous retrouvons en premier les médicaments à visée cardiovasculaire 

puis les anti-infectieux et les produits de chimiothérapie/immunomodulateurs. 

66,7% des  évènements sont liés aux antalgiques/analgésiques chez les moins de 60 ans. 

100% des évènements dus à un médicament dérivé du sang surviennent entre 60 et 75 

ans. Nous retrouvons un lien significatif entre âge compris entre 60 et 75 ans et 

évènements dus à des médicaments dérivés du sang. 
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3. Nature de l’EIM : 

Tableau 2 : Nature des évènements indésirables liés aux médicaments : 

Type d’Evènement indésirable Nombre de cas /77 EIM(%) 

Affection gastro-intestinale 14 (18,2) 

Affection de la peau et du tissu 

sous-cutané 

11 (14,3) 

Affection Hématologique et du 

système lymphatique 

10 (13) 

Affection Vasculaire 9 (11,7) 

Affection du rein et des voies 

urinaires 

9 (11,7) 

Affection du système nerveux 9 (11,7) 

Lésions, intoxications et 

complications liées1 

7 (9,1) 

Investigations2 6 (7,8) 

Trouble du métabolisme et de la 

nutrition 

5 (6,5) 

Troubles généraux et anomalies au 

site d’administration 

4 (5,2) 

Affection endocrinienne 3 (3,9) 

Infection/infestation 3 (9,9) 

Affection hépatique t biliaire 2 (2,6) 

Affection ORL 2 (2,6) 

Affection ophtalmologique 2 (2,6) 

Affection du système immunitaire 1 (1,3) 

Affection respiratoire  1 (1,3) 

Affection musculo-squelettique 1 (1,3) 

                                                      
1 Lésions, intoxication et complications liées = blessures, intoxications, complications ayant un rôle significatif dans l’évènement (19). 
2 Investigation = test de laboratoire d’analyse médicale, de radiologie, de paramètres physiques mesurables (19) 
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Les affections gastro-intestinales sont des nausées/vomissements (42,9%, soit 7,8% des 

EIM), des selles liquides (28,6%, soit 5.19% des EIM). 

Les affections vasculaires sont dans  44,4 % des cas des hémorragies, soit 5,2% des EIM. 

Les affections du rein et des voies urinaires sont surtout une déshydratation/insuffisance 

rénale fonctionnelle (66,7%, soit 7,8% des EIM). 

Les investigations représentent surtout les surdosages, soit 6,5%des EIM. 
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III.  CIRCONSTANCES DE L’EVENEMENT INDESIRABLE LIE AUX 

MEDICAMENTS  

1. Circonstances de diagnostic  :  

Figure 5 : Circonstance de diagnostic de l’EIM:  

 

2. Durée d’hospitalisation :  

La durée moyenne d’hospitalisation est de 22 jours (17,4-26,6). 29,9% durent moins de 7 

jours, 41,6% entre 7 jours et 30 jours, 28,6% plus de 30 jours. 
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IV.  CONSEQUENCES DES EVENEMENTS INDESIRABLES LIES AUX 

MEDICAMENTS :  

1. Evolution : 

L’évolution des EIM est le plus souvent favorable : 16,9% de troubles biologiques seuls 

résolutifs, 71,4% de symptomatologie résolutive. Nous retrouvons une absence de retour à 

l’état antérieur dans 10,4% des cas (par exemple : néphropathie tubulo-interstietielle aux 

anti-rétroviraux). Aucun décès n’est relevé. 

2. Gravité : 

50,6% des EIM sont de gravité majeure qui est liée à :  

-  une hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation dans 100% des cas 

-  la mise en jeu du pronostic vital dans 17,9% des cas 

- la présence d’autres critères de gravité dans 10,3% des cas. 

19,5% des EIM étaient de gravité mineure et 29,9% de gravité modérée. 
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a) Gravité et terrain 

 Âge : 60% des plus de 75 ans sont victimes d’un événement indésirable lié aux 

médicaments de gravité majeure.  

 Etat nutritionnel  :  

Figure 6 : EIM de gravité majeure selon l’état nutritionnel :  

 

84,6% des patients présentant une dénutrition sévère sont victimes d’un évènement 

indésirable liés aux médicaments grave. Les évènements graves se produisent plus chez 

les patients dénutris (46,9% pour les patients présentant un état nutritionnel normal et 53,1% 

pour les patients présentant une dénutrition, quelque son degré. Chez les dénutris, quelque 

soit le degré, les évènements sont plus souvent graves (65,4%) . 

 Consommation médicamenteuse : dans 76,9% des EIM graves, la consommation 

quotidienne de médicaments de classe thérapeutique différente est de plus de 5.  

 Facteurs de risque supposé de survenue d’EIM : l’évènement est grave dans 45,8% 

des cas lorsqu’il existait une interaction médicamenteuse, 51,8%  une maladie 

chronique, 59,5% une maladie aigue intercurrente et 52,5% un mésusage.  
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b) Gravité et classe thérapeutique en cause :  

Figure 7 : Classes thérapeutiques en cause d’un EIM  grave :  

 

Figure 8 : Gravité selon la classe thérapeutique en cause :  

 

100% des EIM dus aux médicaments à visée anti-inflammatoires sont graves. Nous 

retrouvons un lien statistique entre les évènements indésirables liés à un médicament 

dus aux anti-inflammatoire et la gravité. 
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c) Gravité et circonstances de survenue des EIM 

 Circonstances : 51,3% des EIM graves sont un motif d’hospitalisation, 48,7 % ont 

lieu pendant l’hospitalisation. 33,3% des EIM se produisant pendant 

l’hospitalisation sont graves.  

 Durée d’hospitalisation : les EIM graves augmentent en fréquence parallèlement 

à la durée d’hospitalisation, 34,8% pour les moins de 7 jours, 53,1% entre 7 et 30 

jours, 63,6% pour les durées de plus de 30 jours. 

 

V. EVITABILITE DES EVENEMENTS INDESIRABLES LIES AUX 

MEDICAMENTS  : 

Dans 40 cas, soit 51,9% des cas, l’EIM est défini comme évitable.  

1. Evitabilité et terrain  

a) Âge : 53,6% des EIM pour les moins de 60 ans, 52,6% entre 60-75 ans et 50% 

pour les plus de 75 ans.  

b) Etat nutritionnel :   

Figure 9 : Evitabilité selon l’état nutritionnel :  
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L’EIM est évitable chez 69,2% des dénutris sévères, 61,5% des dénutris simples, 42,9% 

des patients présentant un état nutritionnel normal. Les patients sont dénutris dans 42.5% des 

évènements évitables (dénutrition simple et sévère). Les EIM sont plus souvent évitables 

chez les dénutris quelque soit leur degré, 65,4% des cas chez les dénutris, et parmi les 

évènements évitables,  ils touchent plus souvent des patients dénutris quelque soit leur 

degré, 53,1% des cas. 

c) Consommation médicamenteuse : 

 Figure 10 : EIM évitables selon la consommation médicamenteuse :  

 

82,5% des évènements évitables concernent des patients prenant plus de 5 classes 

thérapeutiques différentes par jour (37,5% entre 5 et 8 médicaments par jour, 45% plus de 

8 médicaments par jour). Chez les patients consommant moins de 5 médicaments par jour, les 

évènements sont moins souvent évitables (64,7%), par contre ils le sont plus chez ceux en 

consommant plus de 5 (55,9%).  
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d) Facteurs de risque de survenue d’un EIM : 

100% des cas liés à un mésusage sont évitables, 66,7% des cas liés à une interaction 

médicamenteuse, 63% des cas liés à une interférence avec une maladie chronique, 61,9% des 

cas associé à une maladie intercurrente. 100 % des évènements évitables sont  liés à un 

mésusage, 65% à une maladie aigue intercurrente. Un lien statistique est retrouvé entre la 

présence d’une maladie aigue intercurrente et l’évitabilité, ainsi qu’entre le mésusage et 

l’évitabilité. 

2. Evitabilité et classe thérapeutique en cause :  

Figure 11 : Evitabilité par classe thérapeutique :  

 

37,5% des évènements évitables sont dus à un médicament à visée cardiovasculaire, 20% à un 

anti-infectieux, 17.5% à un antalgique/analgésique, 10% à un anti-inflammatoire. 

80% des évènements dus à un médicament à visée anti-inflammatoire sont évitables, 

77,8% des évènements dus à un antalgique/analgésique, 68,2% des évènements dus à un 

médicament à visée cardiovasculaire, 66,7% des évènements à visée endocrinienne.  
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3. Evitabilité et circonstances de diagnostic :  

77,5% des EIM évitables sont diagnostiqués pendant l’hospitalisation. 54,4% des EIM 

diagnostiqués pendant l’hospitalisation sont évitables.  

Figure 12 : Evitabilité selon la durée d’hospitalisation :  

 

Les EIM évitables augmentent en fréquence parallèlement à la durée d’hospitalisation. 

59,1% des hospitalisations de plus de 30 jours concernent un évènement évitable (47,8% pour 

les moins de 7 jours, 50% entre 7 et 30 jours).  

4. Evitabilité et gravité : 53,9% des cas graves sont évitables et 52,5% des cas 

évitables sont graves. 
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DISCUSSION 

 

I. ANALYSE RESULTATS  

Notre étude permet, sur un petit échantillon, de faire ressortir des points clés dans la 

survenue d’évènements indésirables liés aux médicaments. 

En effet, nous retrouvons des éléments intéressants concernant la population cible et leurs 

facteurs de risques, les caractéristiques des évènements (classe thérapeutique, nature), leurs 

conséquences et pouvons discuter de facteurs de gravité et d’évitabilité. 

D’abord, afin d’être critique et de poser les limites de notre étude, il faut analyser les biais. 

Nous retrouvons  des biais de sélection (non exhaustif, exclusion des évènements non graves, 

fréquents, non significatifs définis précédemment), d’échantillonnage (population non 

représentative de la population générale hospitalière, faible ), des biais de mesure/classement 

(pathologies chroniques non exhaustives, état nutritionnel inconnu parfois au moment de 

l’évènements indésirable, subjectivité dans l’analyse de l’évitabilité bien que des critères aient 

été définis), des biais de confusion, en effet l’imputabilité d’un médicament dans un 

évènement indésirable n’est pas évident, il est souvent plurifactoriel. Ensuite, comme nous le 

verrons plus loin concernant les molécules en causes, la kétamine et les antibiotiques sont 

plus fréquemment utilisés dans ces services, ce qui bien sur peut fausser les résultats. 

Les résultats se rapprochent des références scientifiques associées et démontrent la part 

importante et persistante des évènements indésirables graves et évitables.  
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1. Une population ciblée  

Concernant le sexe, dans notre étude nous avons plus de femmes que d’hommes. 

Lors d’une étude en 2004 regroupant 18820 patients, l’équipe de Pirmohammed a retrouvé  

un lien statistique significatif  entre le sexe et l’arrivée d’un évènement indésirable lié a un 

médicament, il y avait plus de  femmes dans le groupe ayant présenté un évènement 

indésirable et le groupe sans évènement (6). Cela est probablement en rapport avec le fait que 

les femmes consomment plus de médicaments que les hommes (3,8 contre 3,3 par jour), selon 

la Haute Autorité de Santé (HAS), et que les femmes vivent plus longtemps que les hommes, 

l’espérance de vie est de 85 ans pour les femmes et 78,7 ans pour les hommes en 2013 

(20)(21). Le sexe féminin est donc un facteur de risque de survenue d’EIM. 

Concernant la consommation médicamenteuse, notre population est polymédiquée, 

en effet, la plupart consomme plus de 5 classes thérapeutiques différentes par jour. Il a été 

démontré que l’incidence des effets indésirables est directement proportionnelle au nombre de 

médicaments, et se majore avec l’allongement de la durée de prescription (22). Le nombre de 

médicaments consommés par jour est aussi un facteur de risque de survenue d’EIM. 

Concernant l’âge, dans notre étude, l’âge moyen de nos patients est de 66,6 ans. Dans 

l’étude de Pirmohamed, le groupe évènements indésirables étaient plus âgé que le groupe sans 

évènements indésirables (6). La moyenne d’âge de survenue d’un accident iatrogénique était 

de 76 ans. Les patients hospitalisés ayant présenté un EIM étaient significativement plus âgés 

que ceux n’ayant pas présenté d’EIM. Cette idée que les évènements indésirables liés aux 

médicaments soient plus fréquents chez la personne âgée est confirmée par l’HAS qui selon 

elle, seraient à l’origine de 10% des hospitalisations chez le sujet âgé et de 20% chez le plus 

de 80 ans (20). L’âge est un facteur de risque d’EIM. 

En effet, nous savons qu’il existe des facteurs intrinsèques de risque de iatrogénie chez la 

personne âgée. Le vieillissement entraîne des perturbations physiologiques qui vont modifier 
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l’effet pharmacologique d’un médicament. La pharmacocinétique peut être modifiée à 

plusieurs niveaux, d’abord la biodisponibilité (diminution de la résorption digestive, 

ralentissement de la vidange gastrique, modification de la motilité intestinale, diminution du 

flux sanguin splanchnique, diminution de la perfusion régionale) ; ensuite, la distribution du 

médicament est modifiée par diminution de la masse maigre et augmentation de la masse 

grasse, le métabolisme hépatique est également modifié par diminution de la masse hépatique, 

du débit sanguin ; ainsi que l’élimination rénale par diminution du flux sanguin, des 

sécrétions et résorption tubulaires, de la filtration glomérulaire. La pharmacodynamie peut 

également être modifiée car, avec le vieillissement, il y a modification de la sensibilité par 

altération de la liaison aux récepteurs ou concernant l’action de l’effecteur, et aussi une 

diminution de l’efficacité des systèmes de contre régulation. Tout cela entraine une efficacité 

insuffisante, une inefficacité ou des effets secondaires. Ces facteurs liés au vieillissement 

expliquent en partie la fréquence plus élevée d’évènements indésirables liés aux médicaments 

chez la personne âgée (23).  

De plus, les personnes âgées sont les premières consommatrices de médicaments, selon 

l’HAS, 67% des personnes âgées de plus de 65 ans ont acquis un produit pharmaceutique en 1 

mois versus 35% chez les moins de 65 ans. Cette proportion augmente avec l’âge. Comme 

nous l’avons vu plus haut, la poly-médication est aussi un facteur de risque de survenue 

d’EIM. En moyenne, la consommation journalière s’établit à 3,6 médicaments par personne 

âgée de plus de 65 ans (3,3 pour les 65-74 ans, 4,0 pour les 75-84 ans et 4,6 pour les 85 ans et 

plus) (20).  

En effet, du fait de l’âge, la poly-pathologie oblige à de plus en plus de thérapeutiques 

médicamenteuses. Les maladies cardiovasculaires sont les 2èmemaladies en cause dans les 

décès tout âge confondu (25). Nous avons retrouvé un lien entre EIM dus aux médicaments à 

visée cardiovasculaire et personne de plus de 75 ans. Les personnes âgées sont plus victimes 
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d’EIM dus à des médicaments à visée cardiovasculaire car en première ligne des traitements à 

visée cardiovasculaire. 

Concernant la dénutrition et la polypathologie, la pharmacocinétique et la 

pharmacodynamie des médicaments vont être également modifiées. La dénutrition est très 

présente chez les patients subissant un EIM, 33% dans notre étude, la poly-pathologie aussi 

(70% de pathologies cardiovasculaires par exemple). Malheureusement, une partie des 

résultats concernant la dénutrition est non interprétable du fait de l’impossibilité de définir 

précisément l’état nutritionnel du patient. La dénutrition semblent favorisée la survenue 

d’EIM mais cela ne peut être démontré.  

Concernant les facteurs de risque d’EIM, après une analyse bibliographique, nous 

avons définis, avant notre étude, des facteurs de risque d’EIM qui peuvent nous orienter sur 

l’évitabilité de l’évènement. Ceux-ci sont retrouvés très fréquemment. 

En effet, nous retrouvons une affection aigue intercurrente (infection, 

déshydratation/insuffisance rénale fonctionnelle, troubles digestifs)  et/ou un mésusage 

(surtout manque d’adaptation de  dose)  dans plus de 50% des cas. Le mésusage est 

principalement lié à un non respect des indications/contre-indications, précautions 

d'emploi/surveillance en fonction du terrain et/ou des circonstances. Il est surtout du à la 

prescription et à l’application de celle-ci. Nous retrouvons souvent plusieurs facteurs de 

risque par cas. Cette proportion rejoint les données déjà connue à ce sujet. En effet, dans une 

étude réalisée en 2002 chez la personne âgée concernant la recherche de facteurs favorisants, 

60,6% des cas présentaient une interaction médicamenteuse, 44,2% des cas une maladie aigue 

intercurrente, 14,8% des cas une dose trop élevée et 11% des cas une interférence avec une 

maladie chronique, et il existait souvent une combinaison de tous ces facteurs (17). Les 

maladies intercurrentes sont la plupart du temps présentes chez la personne âgée et il semble 

exister un lien entre les deux, mais qui ne peut être démontré ici. Par contre dans une étude 
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réalisée en 2002 par l’équipe du Pr Doucet sur les évènements  indésirables en motif 

d’admission chez la personne âgée, concernant 2814 patients de plus de 70 ans, un lien 

significatif a pu être démontré entre maladie intercurrente et interaction médicamenteuse 

responsable de l’évènement (17). En effet, la poly-pathologie et la poly-médication chez la 

personne âgée augmentent le risque de survenue d’interactions médicamenteuses. Les 

maladies aigues intercurrentes déséquilibrent souvent un terrain déjà fragile et majorent le 

risque d’EIM en modifiant souvent la fonction rénale lors d’épisodes infectieux, de 

déshydratation (coup de chaleur, troubles digestifs, etc), ou d’autres fonctions physiologiques. 

A noter que lors de notre étude, le relevé des facteurs de risque et surtout du mésusage, ne 

peut être fait que sur l’analyse de la rédaction de la prescription médicale et non sur 

l’ensemble de celle-ci, soit les circonstances d’application, le contexte de l’organisation du 

soin. Nous ne pouvons évaluer que  la rédaction de la prescription. 

2. Des médicaments plus à risque :  

Notre  étude nous permet de cibler principalement les médicaments à visée 

cardiovasculaire (diurétiques, sartans, inhibiteurs de l’enzyme de conversion) et les anti-

infectieux (antibiotiques).  

Dans l’étude de Pirmohammed, réalisée sans limite d’âge, concernant les motifs 

d’hospitalisation, les médicaments en cause sont les anti-inflammatoires puis les diurétiques, 

les anti-vitamine K et les inhibiteurs de l’enzyme de conversion/sartans (6).  

Une étude réalisée en ambulatoire chez la personne âgée par l’équipe de Gurwitz en 2003, 

retrouvait  des proportions similaires, à l’exception des produits de chimiothérapie et 

immunomodulateur peu utilisés en ambulatoire ; en effet, les médicaments en cause étaient les 

médicaments à visée cardio-vasculaire (24,5%), puis les diurétiques (22,1%), les analgésiques 

non opioïdes (15,4%), les antidiabétiques (10,9%) et les anticoagulants (10,2%) (24).  
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Dans l’étude EMIR 2007, les anti-vitamine K, les anticancéreux et les diurétiques étaient les 

classes thérapeutiques le plus souvent à l'origine d'hospitalisations (5).  

L’équipe du Pr Doucet qui a étudié 2814 patients de plus de 70 ans victimes d’un EIM 

motivant une hospitalisation, retrouvait une part importante des psychotropes (31,1%) (17). 

Nous n’avons pas pu mettre cela en évidence dans notre étude, probablement par manque 

d’échantillonnage. 

L’ensemble des études réalisées arrivent aux mêmes conclusions concernant les médicaments 

à visée cardiovasculaire, ceux-ci sont les principaux médicaments en cause d’EIM. 

Les maladies cardiovasculaires sont la 2ème cause de mortalité en France après les 

cancers  et représentent le poste le plus important de la consommation de soins et de biens 

médicaux (12,6%). Les cardiopathies ischémiques, l’hypertension artérielle et l’insuffisance 

cardiaque sont les motifs les plus fréquents d’entrée en Affection de Longue Durée (25). Ce 

sont donc les médicaments les plus en causes dans les EIM mais probablement en lien avec le 

fait qu’ils soient aussi très largement utilisés. Les inhibiteurs de l’enzyme de conversion, les 

sartans, les diurétiques agissent sur la fonction rénale, ils modifient donc la 

pharmacocinétique des médicaments.  

Dans notre étude, les antibiotiques sont largement mis en cause, ce qui est le cas aussi 

dans les autres études réalisées. Dans l’étude de Gurwitz en ambulatoire, les anti-infectieux 

étaient en cause dans 14,7% des cas et représentaient la deuxième cause d’évènements 

indésirables (24).  
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3. Des conséquences graves  

La plupart des EIM ont lieu pendant l’hospitalisation, allongeant dans 1/3 des cas 

l’hospitalisation. 1/3 des cas se produisent pendant l’hospitalisation étaient graves. Cela a des 

conséquences humaines (personnel, patient, entourage…) et financières. Le secteur hospitalier 

doit être un axe majeur de réflexion de diminution des EIM.  

L’évolution des évènements indésirables est en général favorable. Il n’en demeure pas 

moins qu’il existe parfois une absence de retour à l’état antérieur ou des décès. Dans l’étude 

de Pirmohammed, 2,3% des patients sont décédés, principalement de saignements digestifs, 

perforation intestinale, hémorragie intracranienne, insuffisance rénale, toxicité liée au lithium. 

Beaucoup d’entre eux étaient liés à la prise d’anti-inflammatoire, d’anti-thrombotique ou 

d’anticoagulant (6). Dans notre étude, nous avons retrouvé un lien significatif entre la gravité 

et la prise d’anti-inflammatoire, en effet, bien qu’ils n’entraînent pas de décès, 100% des 

évènements dus aux anti-inflammatoires sont graves. Les médicaments à visée anti-

inflammatoire sont des facteurs de risque de gravité. 

En 2004, une enquête nationale sur les évènements indésirables associés aux soins 

(ENEIS)  dans les établissements de santé a été réalisé par la Direction  de la recherche, des 

études, de l’évaluation et des statistiques (DREES) afin d’estimer la fréquence des 

évènements indésirables graves  dans les établissements de santé. Elle a été rééditée en 2009 

avec la même méthodologie afin de pouvoir comparer et observer les évolutions par rapport à 

2004. En 2009, elle relève une fréquence élevée d’évènements indésirables graves (EIG), soit 

un nombre de 275 000 à 395 000/an soit 6,2 évènements indésirables graves pour 1000 jours 

d’hospitalisation, 1 EIG tous les 5 jours dans un service de 30 lits. 4,5% des hospitalisations 

étaient dues à un évènement indésirable grave, 2,6% à un évènement indésirable grave 

évitable, et parmi ceux-ci la moitié était du à des produits de santé. Les médicaments étaient 

en cause dans 38,7% des évènements indésirables graves causant une hospitalisation et 19,5% 
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des évènements indésirables graves survenant pendant l’hospitalisation, et parmi ces 

évènements dus à un médicament, 40 à 50 % étaient jugés évitables. Un évènement 

indésirable grave allonge le temps d’hospitalisation de 8,7 jours en moyenne, lorsqu’il se 

produit pendant l’hospitalisation et est responsable d’une durée d’hospitalisation de 8,7 jours 

en moyenne lorsqu’il est responsable de l’hospitalisation (9). 

Dans notre étude, les évènements sont pour la moitié d’entre eux d’une gravité majeure. La 

gravité des EIM augmente la morbi-mortalité et donc le coût humain et financier.  

Notre travail cherche à réfléchir sur la diminution des évènements indésirables liés aux 

médicaments graves.  

Comme déjà décrit, nous remarquons que le nombre de cas graves augmente avec le 

nombre de classes thérapeutiques différentes prises par jour, la sévérité de l’état de 

dénutrition, l’âge avancé ou de moins de 60 ans, la durée d’hospitalisation, la présence 

d’une maladie intercurrente sans avoir pu retrouver de lien statistique. Il y a plus 

d’évènements graves lorsqu’ils sont liés à un médicament à visée cardiovasculaire, à un 

produit de chimiothérapie et immunomodulateurs, à un médicament à visée anti-

inflammatoire et il existe un lien statistique entre la gravité et la prise d anti 

inflammatoire. 

 

 

 

 

 

 



42 
 

II.  MOYENS D ACTION   

 

40 cas sont potentiellement évitables, soit 52% des cas. Leur nombre augmente avec 

l’altération de l’état nutritionnel, le nombre de classes thérapeutiques différentes prises par 

jour, la durée d’hospitalisation, la présence d’une maladie aigue intercurrente, le mésusage. 

Les évènements étaient plus évitables lorsqu’ils étaient dus à des médicaments à visée anti-

inflammatoire, des antalgiques/analgésiques, des médicaments à visée cardiovasculaire. Il 

pourrait exister un lien statistique entre évitabilité et médicaments à visée cardiovasculaire 

(p=0,07, non significatif mais proche du seuil). Par contre, les accidents dus aux antibiotiques 

paraissent être moins souvent évitables, 38,1% contre 68,2% pour les médicaments à visée 

cardiovasculaire ou même 80% pour les anti-inflammatoires. La moitié des cas graves sont 

évitables.  

Dans l’étude ENEIS de 2009, 1/3 des cas graves étaient évitables (9). 

En Avril 2010, le Haut Conseil de la santé Publique a analysé les résultats des 

enquêtes nationales sur les évènements indésirables associés aux soins (ENEIS) de 2004 et 

2009 (11). Il suggère que la loi de 2004 fixait des objectifs de lutte contre la iatrogénie 

médicamenteuse hétérogènes (cible trop ou peu précise, milieu ambulatoire ou hospitalier, 

population générale ou personnes âgées, évènement évitables ou non..) et que ceux-ci n’ont 

pas facilité la lisibilité de la politique engagée. Il propose donc de s’axer sur 2 objectifs 

généraux :  

- Les évènements indésirables graves associés aux médicaments, avec comme 

objectif spécifique les circonstances de prescription 

- Les évènements indésirables graves associés à la réalisation d’actes invasifs 
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Le premier objectif de la nouvelle loi de santé publique à venir  concernant les évènements 

indésirables graves liés aux médicaments est de réduire la fréquence de survenue 

d’évènements indésirables graves évitables associés à l’usage ou à l’absence d’usage, de 

médicament pour des patients pris en charge en établissement de santé, en établissement 

médico-sociaux, ou en médecine ambulatoire. Ceux-ci par des actions d’amélioration portant 

sur le circuit du médicament. La directive est de s’adresser à tous les secteurs de soins et à 

tous les groupes de patients afin de créer une « culture » de sécurité pour tous les patients et 

de souligner la nécessaire continuité  de la sécurité des soins entre ces différents secteurs. On 

s’axe plus sur l’usage que sur la prescription seule, afin d’associer une prescription pertinente 

à l’éducation thérapeutique.  

Il vise d’abord à augmenter la proportion de malades atteints d’une affection chronique pour 

laquelle la prescription d’un ou plusieurs médicaments est justifiée, et qui ont fait l’objet de 

cette prescription. Cela concerne surtout l’infarctus du myocarde, les accidents vasculaires 

cérébraux, l’insuffisance cardiaque, syndrome dépressif, ostéoporose. 

Ensuite il préconise de réduire la proportion de malades âgés de 75 ans et plus faisant l’objet 

de prescriptions indiquées, mais inadaptées, ou non suivies, pour trois classes de médicaments 

(anti-thrombotiques, psychotropes, diurétiques).  

Enfin, le Haut Conseil de Santé Publique  propose de réduire la proportion de malades faisant 

l’objet de poly-prescription en partie non indiquée. 
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1. LA PRESCRIPTION  

a) Vers une prescription plus rigoureuse : 

La plupart des évènements indésirables évitables sont en rapport avec un mésusage 

(100 % dans notre étude).  Dans le mésusage, nous retrouvons, le non-respect des indications, 

contre-indications, posologies, surveillance compte tenu du terrain et des circonstances, 

observance. Selon la direction générale des soins, les risques identifiés lors de l’étape de 

prescription susceptibles d’entraîner des erreurs sont :  

- Prescription orale 

- Absence d’identification du prescripteur 

- Non-identification ou mauvaise identification du patient 

- Mauvaise lisibilité de la prescription 

- Prescription informatique erronée 

- Usage d’abréviations 

- Libellé imprécis ou erroné : nom, forme, dosage, posologie, durée, rythme ou voie 

d’administration 

- Mauvais choix de médicament 

- Contre-indication non respectée 

- Existence d’interactions 

- Terrain et posologie associées non prises en compte 

- Surveillance non précisée (26) 

Comme le précise l’AFSSAPS en 2005, par notre prescription nous devons donc :  

- Prendre en compte le terrain de notre patient (âge, sexe, pathologie chronique, état 

nutritionnel, état rénal, poly-médication) 

- Etre plus vigilant avec certaines classes thérapeutiques (à visée cardio-vasculaire, 

anti-inflammatoire, chimiothérapie/immunomodulateur, antalgique/analgésique, à 

visée endocrinienne, psychotrope chez la personne âgée) 
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- Tenir compte des interactions médicamenteuses, des pathologies chroniques, des 

maladies intercurrentes. Concernant les interactions médicamenteuses, celles-ci sont 

résumées pour chaque produit dans le Résumé de caractéristique du produit sur le site 

de l’ANSM, ou sur le dictionnaire Vidal (15). Il existe également des outils plus précis 

comme le fait la revue « Prescrire » qui édite tous les ans un guide pratique des 

interactions médicamenteuses en fonction  du terrain et des pathologies à traiter, en 

discutant pour chaque situation quelle molécule choisir (27). 

- Etre plus rigoureux sur notre prescription (indication, respect des contre-

indications, des précautions d’emploi en fonction du terrain, des circonstances). Il est 

indispensable de respecter les Autorisations de mise sur le marché, les 

recommandations. « L’overuse » représente l’utilisation de médicaments prescrits en 

l’absence d’indication ou qui n’ont pas prouvé leur efficacité, dont le service médical 

rendu est insuffisant (20). 

- Prescrire de façon claire, avec le nom, prénom, âge, sexe, poids, taille si besoin du 

patient, la dénomination en dénomination commune internationale, la posologie exacte  

et la durée de traitement selon l’article R5132-3 du code de santé publique. 

- S’aider d’un logiciel d’aide à la prescription certifié, selon l’article L 161-38 du 

code de santé sociale (28). Afin d’assurer une bonne observance, le prescripteur doit 

formuler ses prescriptions avec toute la clarté indispensable, veiller à leur 

compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer d’en obtenir la bonne 

exécution, selon l’article R.4127.34 du code de santé Publique. 

- S’assurer d’une bonne communication des informations liées au traitement avec 

les autres intervenants par le biais de la prescription en elle-même (pharmacien, 

infirmier, etc) ou d’un courrier pour les autres intervenants médicaux. Depuis 

l’émergence du médecin traitant référent, le médecin généraliste a un rôle central dans 

la transmission et la gestion des informations. Le pharmacien a un rôle prépondérant 
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également dans la gestion du risque lors de la délivrance des médicaments, que ce soit 

des médicaments prescrits ou achetés sans ordonnance, il doit s’assurer de la 

compréhension du patient de celle-ci. Il doit s’aider également de logiciels d’aide à la 

dispensation en officine qui ont aussi sont en cours de certification (28). 

L’OMS a défini des règles de prescriptions générales (Annexe 7). 

 

Concernant la personne âgée, la Haute Autorité de Santé, par le Programme PMSA 

(Prescription Médicamenteuse chez le Sujet Agé) en 2006, a  mis à disposition des 

professionnels de santé des outils d’aide à la prescription qui reprennent les étapes de la 

prescription, les reflexes iatrogéniques, les différents modes de révision du traitement, les 

objectifs thérapeutiques, une fiche « observation et prescription », le suivi de la prescription 

(Annexe 8). L’AFSSAPS a également édité des recommandations générales et par classes 

thérapeutiques chez le sujet âgé (29). 

 

En résumé, afin d’éviter les évènements indésirables graves liés à un médicament, toute 

prescription médicamenteuse doit être rigoureuse de part la connaissance du terrain, 

des indications, des pathologies en cours, du patient, de son entourage, de la molécule 

elle-même,  elle doit être suivie, réévaluée, partagée et accompagnée. 
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b) Vers une prescription plus efficace  

 

Le Haut Conseil recommande d’augmenter le nombre de malades atteints d’une 

affection chronique pour laquelle un ou plusieurs médicaments sont justifiés. En effet, pour 

limiter les EIM, il ne faut pas moins prescrire mais mieux. Il faut continuer à prescrire des 

médicaments qui ont prouvé leur efficacité et qui sont accessibles, connus. C’est le cas des 

pathologies cardiovasculaires (infarctus du myocarde ou accidents vasculaire cérébral), 

syndrome dépressif, ostéoporose. En effet, certains EIM sont dus à une insuffisance de 

traitement, « underuse », représentée par l’absence d’instauration d’un traitement efficace 

chez les sujets ayant une pathologie pour laquelle une ou plusieurs classes médicamenteuses 

ont montré leur efficacité (20). 

Diminuer les évènements indésirables liés aux médicaments  ne se limite pas à moins 

prescrire, mais à mieux prescrire. 

 

c) Vers une prescription plus adaptée chez la personne âgée 

 

Le Haut Conseil recommande de diminuer chez les patients de plus de 75 ans les 

prescriptions indiquées mais inadaptées ou non suivies pour 3 classes thérapeutiques (anti-

thrombotique, psychotropes et diurétiques). En effet, il est nécessaire que les risques ne 

dépassent pas les bénéfices, c’est ce qu’on définit par le terme « misuse », il faut s’interroger 

pour chaque médicaments prescrits, surtout pour ces classes thérapeutiques plus à risque chez 

le sujet âgé, de l’intérêt et de l’effet attendu de celui-ci en comparaison au risque pris (Service 

Médical Rendu) (20). Laroche a défini une liste de médicaments 

« potentiellement inappropriés » chez la personne âgée (Annexe 6). Il faut savoir adapter 

ses indications à l’âge et au terrain du patient.  
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Le Professeur Doucet, Chef du service de médecine interne gériatrique du CHU de 

Rouen préconise « de ne pas renouveler les ordonnances des personnes âgées 

systématiquement sans analyse, de lister à chaque consultation les médicaments pris et 

de ne pas hésiter à « déprescrire » des médicaments à l’origine d’effets indésirables, 

ceux qui deviennent dangereux ou ceux qui sont moins utiles. Il faut savoir expliquer au 

patient la nécessité de modifier le traitement de façon positive » (30) . 

Le Haut conseil de Santé Publique a conclu  qu’un grand nombre de projets avait été 

mis en place depuis 2004 afin de lutter contre la iatrogénie médicamenteuse chez la personne 

âgée mais que, par le manque d’action structurée et partagée, il était impossible d’établir un 

bilan de ces actions (11).  

Le programme PMSA (Prescription médicamenteuse chez la personne âgée) en 2006  avait 

pour but de « mieux prescrire », de favoriser l’observance, de coordonner les acteurs de santé 

et de cibler les situations à risques. Celui-ci n’a pas été suffisant. La Haute Autorité de Santé a 

donc mis en place des indicateurs de pratiques cliniques (IPC) par le programme ALERTE et 

MAITRISE (31). 

Le Programme ALERTE et MAITRISE permet de cibler les situations à risques par rapport à 

l’ordonnance, les pathologies sous-traitées, les situations cliniques à risque, certains 

médicaments (psychotropes et cardiovasculaires) chez la personne âgée, par une méthode 

plutôt rétrospective puis de réfléchir sur la prescription et la prise en charge par des études 

prospectives pilotes afin d’améliorer la prescription (32) (Annexe 9) (Annexe 10). 

Pour chaque indicateur, la Haute Autorité de Santé a mis en place des outils et des guides 

visant chaque acteur du soin (médecin, pharmacien, patient) et dans différentes situations 

(EPHAD, hospitalisation,…). Nous pouvons prendre pour exemple l’AMI concernant la co-

prescription d’antihypertenseur chez la personne âgée (33) (Annexe 11). 
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La diminution de la survenue d’évènements indésirables graves liés aux médicaments 

passera par la diminution du mésusage par  une adaptation plus appropriée de la 

prescription médicamenteuse, en évitant : 

-  l’excès de traitement inapproprié (« overuse ») 

-  le non traitement de certaines pathologies, indiqué (« underuse ») 

-  les traitements inadaptés (« misuse »). 

Pour ce faire, l’HAS met en place des programmes pilotes pour les situations les plus à 

risque (personnes âgées) avec des indicateurs précis et des aides concrètes pour le 

prescripteur et l’ensemble du parcours de soin. 

 

 

2. ORGANISATION DU SYSTEME DE SOIN  

a) Une gestion du risque plus efficace : 

Nous ne pouvons pas dans notre étude évaluer les facteurs favorisants le  mésusage, 

fréquemment en cause dans les évènements indésirables tels que ceux retrouvés dans 

l’enquête nationale sur les évènements indésirables associés aux soins (ENEIS) en 2004. En 

effet dans cette étude, parmi les  événements évitables pour lesquels une erreur a été identifiée 

48,6% étaient la conséquence d’erreurs de réalisation des soins, 15,8% d’indications erronées 

et 35,6% de retards dans la mise en œuvre des soins. Les résultats de 2009 sont comparables à 

2004 (9).  

 

 

 

 

 



50 
 
Une analyse des causes a permis de dégager plusieurs facteurs de risque, notamment : 

- des facteurs liés aux tâches à accomplir (absence de protocoles, planification des 

tâches non adaptée, retard de prestation des examens, défaut d’accessibilité de 

l’information, difficulté dans la recherche d’informations auprès d’un autre 

professionnel, protocoles non adaptés, soins ne relevant pas du champ d’expertise du 

service, protocoles inconnus...) 

-  des facteurs individuels (ex: insuffisance d’échange d’informations entre les 

professionnels et le patient, connaissances théoriques des professionnels, défaut 

d’aptitude des professionnels, défaut de qualification des professionnels chargés du 

soin, insuffisance d’échange d’informations entre les professionnels et la famille...) 

- des facteurs concernant l’environnement (charge de travail importante, fourniture ou 

équipement non disponible ou inadapté...) 

- des facteurs liés à l’équipe (défaut de communication interne, supervision inadaptée 

des médecins ou des autres personnels...) 

- des facteurs concernant l’organisation (défaut de coordination entre les services, 

gestion du personnel ou des ressources humaines inadéquate...) 

- des facteurs liés au contexte institutionnel (ressources sanitaires insuffisantes ou 

défectueuses, absence de culture de signalement des situations dangereuses...). 

 

Les évènements indésirables liés aux médicaments semblent donc favorisés par des erreurs de 

prescription, mais les prescripteurs ne sont pas les seuls responsables, d’autres facteurs 

environnant la prescription sont en cause. Il faut donc agir sur la prescription en tant que telle  

mais également  sur l’organisation du système de soin. C’est ce que la politique de santé 

actuelle essaie de mettre en place, avec la « culture » de la sécurité du patient. Le décret 

n°2010-1408 du 12 novembre 2010 établit un programme d’action pour l’amélioration 

continue de la qualité et de la sécurité des soins afin d’établir une « culture de sécurité du 
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patient » (34). Cette démarche comporte l’identification, a priori des risques, en privilégiant 

les méthodes et outils validés par la Haute Autorité de santé, les sociétés savantes, etc. 

(analyse de scenarii, chemin clinique, etc.), l’analyse a posteriori des évènements indésirables 

ou considérés comme porteurs de risques, la détection et l’analyse des risques ou des 

évènements avérés faites au moyen de méthodologies adaptées (revue de morbi-mortalité, 

analyse approfondie des causes, retour d’expériences, etc.) , la mise en place d’actions de 

prévention des risques, de récupération des défaillances et d’atténuation de leurs 

conséquences pour les patients.  

La Haute Autorité de Santé  a donc édité un guide, « le guide de la qualité de la prise 

en charge médicamenteuse », afin d’aider le professionnel de santé à mettre en oeuvre la 

gestion des risques associés aux soins en établissement de santé, dans une démarche collective 

ayant pour enjeu la sécurité des patients (35). L’objectif est de réduire le risque de survenue 

d’évènements indésirables graves évitables.  Les enjeux sont humain (patient, famille, 

professionnel de santé), stratégique (réputation d’un établissement, professionnel de santé, 

etc…), technique et organisationnel, économique et financier, juridique et assuranciel.  

Les nouvelles directives traduisent une évolution forte d’une approche 

traditionnellement centrée sur la «  procédure » vers une approche centrée sur le 

« système » ou encore le parcours de soin.  

En effet, la gestion des risques ne peut se faire d’une part au niveau individuel par une 

gestion contrôlée du médicament pour un patient par un professionnel de santé et 

d’autre part au niveau collectif par une action coordonnée et une prise en charge 

globale, organisée, contrôlée par le parcours de soin.  
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b) Vers une pharmacovigilance plus proactive :  

Notre étude permet sur 3 mois de relever 77 évènements indésirables liés à un 

médicament, lors des 3 mois précédents notre étude, il en a été signalés 34, soit à peu près la 

moitié. Notre méthode prospective a permis de relever plus d’évènements. La revue 

Prescrire préconise une méthode via un assistant de recherche clinique dans les services (36). 

Une étude réalisée en 2010, aurait montré que cette technique augmentait par 2 le nombre de 

signalements et continuait même à augmenter après l’étude. Cela montre la nécessité d’une 

sensibilisation plus importante des professionnels de santé sur les risques, leur signalement, 

leur analyse et les méthodes afin de les limiter et peut être d’organiser la pharmacovigilance 

d’une façon plus prospective, plus active avec des assistants sur le terrain, si possible. 

En ambulatoire, suite au décret n°2011-655 du 10 juin 2011 concernant les modalités 

de signalement par les patients ou les associations agrées de patients d’effets indésirables 

susceptibles d’être liés aux médicaments, les centres de pharmacovigilance ont mis en place 

une méthode plus simple de signalement via un site internet ou un numéro de téléphone, 

accessibles aux professionnels comme aux particuliers (https://www.pharmacovigilance-

champagneardenne.fr/declaration-deffets-indesirables-medicamenteux/ ou 03 26 78 77 80) 

(37)(38). Et concernant les patients, des campagnes ont été organisées afin de les sensibiliser 

eux aussi, comme en 2012, sur la prise médicamenteuse (39) (Annexe 12). 

Le signalement d’évènements indésirables liés aux médicaments est mal recensé par 

les centres de pharmacovigilance sur un plan quantitatif et qualitatif, pour plusieurs raisons : 

les médicaments incriminés sont anciens et bien connus, ce qui n’incite pas le prescripteur à 

déclarer l’effet indésirable ; l’imputabilité est souvent difficile à percevoir pour les cliniciens 

en raison des co-morbidités et des co-médications ; à l’inverse, les accidents idiosyncrasiques 

sont mieux notifiés, alors qu’ils sont moins fréquents et surtout beaucoup moins évitables. De 

plus, les effets secondaires notifiés dans les notices VIDAL et Résumé de Caractéristique 

https://www.pharmacovigilance-champagneardenne.fr/declaration-deffets-indesirables-medicamenteux/
https://www.pharmacovigilance-champagneardenne.fr/declaration-deffets-indesirables-medicamenteux/
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Technique sont issus des études réalisées par les laboratoires pharmaceutiques eux-mêmes et 

les échantillons de populations étudiés peuvent ne pas refléter l’ensemble de la population 

(comme par exemple dans l’étude sur Rely concernant le dabigatran, les plus de 80 ans 

représentaient 16% des cas étudiés) (40). Les désastres sanitaires récents causés par des 

médicaments rappellent la nécessité d’une évaluation correcte des médicaments avant leur 

mise sur le marché, et d’une pharmacovigilance efficace une fois les médicaments 

commercialisés. 

Joan-Ramon Laporte, directeur du centre de pharmacovigilance de Barcelone 

recommande en 2010, une pharmacovigilance plus proactive par des études de suivi de 

personnes traitées et une analyse des résultats des essais cliniques par méta-analyse afin de 

démontrer le rôle de certains médicaments dans la génèse d’évènements indésirables (41). 

Tout nouveau médicament mis sur le marché devrait apporter un progrès thérapeutique. La 

pharmacovigilance doit être au cœur du système de soin. Elle doit, par sa proximité et sa 

position centrale, développer des activités de vigilance, en améliorant la formation initiale et 

continue des soignants, assurer le retour d’information des autorités sanitaires aux déclarants, 

développer de l’expertise indépendante en pharmacovigilance, en suivant l’usage des 

médicaments, en collaborant avec des centres universitaires. Ces activités doivent être 

indépendantes de toutes firmes pharmaceutiques, la transparence est une obligation éthique 

face aux patients.  

La loi du 29 décembre 2011 a pour but de renforcer la sécurité sanitaire du médicament et des 

produits de santé (42). 
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c) Vers une approche de grande amplitude et transparente ? 

Un réseau européen s’est mis en place en 2009, European Network of centres for 

pharmacoepidemiology and pharmacovigilance (ENCePP) comprenant 90 centres de 

pharmacovigilance. Il a pour but de développer des stratégies épidémiologiques 

complémentaires à la notification spontanée,  de créer un observatoire européen de 

l’utilisation des médicaments et de construire un système de pharmacovigilance résolument 

orientés sur les patients. Il prône une indépendance scientifique totale des études utilisées, une 

pro-activité, une coopération et une transparence totale (43). Il utilise une « check-list » 

concernant chaque étude analysée par l’agence européenne du médicament afin de s’assurer 

de la qualité des études transmises (44).  

Son organisation a été modifiée en 2010 puis 2012 suite au désastre du Médiator. Ce 

réseau renforce le rôle du nouveau Comité Européen de pharmacovigilance 

(Pharmacovigilance Risk Assessment Comitte, PRAC en anglais) et les obligations de 

transparence des agences et l’information du public sur les effets indésirables. L’Agence 

européenne du médicament (EMA) met en place une liste de médicaments dits « sous 

surveillance supplémentaire » mise à jour régulièrement par le PRAC, ces médicaments sont 

également signalés sur les notices par un triangle noir pointé vers le bas (45). Mais il laisse 

toujours une place centrale aux firmes pharmaceutiques qui enregistrent elles-mêmes les 

notifications d’effets indésirables sans passer par les agences de pharmacovigilance. Celles-ci 

sont toujours chargées de produire « une évaluation scientifique du rapport 

bénéfices/risques » de leur médicament dans le cadre des rapports périodiques d’évaluation 

prise sur des données pré-analysées par les firmes (46).  

Récemment une médiatrice européenne s’est inquiétée de la non application de ce 

code.  La Médiatrice européenne, Emily O'Reilly, a exprimé sa préoccupation à propos de ce 

qui semble être un changement significatif de la politique relative à la transparence des 
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données concernant les essais cliniques. Selon les documents portés à la connaissance de la 

Médiatrice, l’Agence Européenne du Médicament prévoit de limiter l'accès aux données des 

essais cliniques en imposant des exigences strictes de confidentialité, l'utilisation d'une 

interface fournie par l'Agence européenne du médicament comme seul outil de lecture et des 

restrictions sur l'usage de ces données (47).  
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CONCLUSION 

Les évènements indésirables liés aux médicaments représentent un problème de santé 

publique. Depuis 10 ans les instances mettent en place des programmes afin de diminuer 

ce risque. Actuellement, l’objectif est de réduire les évènements graves et évitables.  

Notre étude prospective sur 3 mois dans un service de médecine a démontré un lien, 

entre âge de plus de 75 ans et évènements indésirables liés aux médicaments dus aux 

médicaments à visée cardiovasculaire, entre médicaments à visée anti-inflammatoire et 

gravité, entre maladie intercurrente et évitabilité, entre mésusage et évitabilité. 

La gravité est favorisée par un terrain fragile (dénutrition, poly-médication, personne 

âgée, longue hospitalisation), certaines classes thérapeutiques (médicaments à visée anti-

inflammatoire, à visée cardiovasculaire, produits de chimiothérapie et 

immunomodulateurs), la présence d’une maladie aigue intercurrente. 

L’évitabilité est favorisée par un terrain fragile (dénutrition, poly-médication, longue 

hospitalisation), certaines classes thérapeutiques (médicaments à visée anti-

inflammatoire, cardiovasculaire, endocrinienne, antalgiques/analgésiques), une 

hospitalisation. 

La lutte contre les évènements indésirables liés aux médicaments doit être individuelle 

(prescripteur, patient, prescription) et collective avec pour objectif la gestion du risque 

centrée sur la sécurité du patient. 

Nous avons réalisé à l’intention des prescripteurs un guide afin de les sensibiliser à la 

pharmacovigilance (36). 
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GUIDE  de PHARMACOVIGILANCE 

 

1. Connaitre les terrains à risques : personne âgée, dénutrition, poly-médication, poly-

pathologie, femme 

2. Connaitre les classes thérapeutiques plus à risque : médicaments à visée cardiovasculaire, 

anti-infectieux, psychotropes 

3. Connaitre les situations à risque de gravité : personne âgée, dénutrition, poly-médication, 

longue hospitalisation, médicaments à visée cardiovasculaire, chimiothérapie et 

immunomodulateurs, médicaments à visée anti-inflammatoire 

4. Connaitre les situations évitables : 

a. Etre attentif aux  interactions médicamenteuses 

b. Prendre en compte les pathologies chroniques 

c. Etre  vigilant lors d’épisode aigu intercurrent 

d. Mieux prescrire : 

i. Analyse systématique de la prescription 

ii. Adapter  la prescription au patient, à la situation 

iii.  Utiliser les logiciels d’aide à la prescription 

iv. Traiter ce qui doit être traité 

v. Ne plus traiter ce qui ne doit plus l’être 

vi. Savoir ne pas prescrire 

vii.  Diminuer les prescriptions inadaptées chez la personne âgée concernant 

les anti-thrombotique, les diurétiques et les psychotropes 

viii.  Diminuer les poly-prescriptions non indiquées ou dont le service médical 

rendu est insuffisant 

ix. Etablir une prescription claire (dénomination commune internationale) 

x. S’assurer de la compréhension et de l’observance 

xi. Communiquer avec les autres intervenants (infirmiers, pharmacien, 

médecins) 

5. Reconnaitre un évènement indésirable lié aux médicaments et l’analyser de façon collégiale 

6. Signaler un évènement indésirable lié aux médicaments à la pharmacovigilance 
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Annexe 1  

Fiche signalétique EIM utilisée pendant l’étude  

Travail de Thèse 

Signalement de tout EIM  

P.Hannequin 

EIM :  Tout dommage résultant de l’utilisation d’un médicament ou d’une 

intervention par un professionnel de santé relative à un médicament. Nous 

relèverons pour l’étude tous les évènements entrainant tout symptôme ou toute 

modification biologique significative. Dommage étant responsable de 

l’hospitalisation ou se produisant pendant l’hospitalisation. 

Tout symptôme, du plus bénin au plus grave ! 

Pour information, les modifications biologiques  significatives sont 

définies ainsi :  

- DH/IRF : augmentation creat, urée, Ht, prot +/- Na>145 

- Hyponatrémie : Na<130 ou <135 + signes cliniques 

- Hyperkaliémie : K>6,5 ou >5 + signes cliniques 

- Hypokaliémie : K<2,5 ou <3 +  signes cliniques 

- Hypercalcémie : Ca>3 ou >2,6 + signes cliniques 

- Hypocalcémie : Ca<2,2  + signes cliniques 

- Acidose métabolique : Ph<7,38, HCO3-<22 

- Alcalose métabolique : Ph>7,42, HCO3->26 

- IR par Nécrose tubulaire aigue 

- Cytolyse hépatique 

- Cholestase 

- Agranulocytose 

- Pancytopenie 

- Toute autre modification bio non citée qui semble significative… 

Merci de noter le nom du patient sur cette feuille : 
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Annexe 2  

Fiche de Relevé des informations 

Fiche  EIM – Service 

PATIENT : 

- Age/sexe :  

- Pathologies en cours : 

- Nombre de classes thérapeutiques par jour a l entrée : 

- Médicaments :  

- Etat nutritionnel : 

- Fonction rénale :  

EIM :  

- Molécule/posologie/indication : 

- motif de l hospitalisation ou pendant hospitalisation ? 

- plusieurs pendant meme hospitalisation ? 

- Symptôme ayant entrainé le diagnostic : 

- Evolution : : troubles bio seuls / symptômes résolutifs / handicap / décès :  

- gravité : ( DC/pronostic vital en jeu/hospitalisation/incapacité permanente) :  

- Durée hospitalisation : 

- Imputabilité :  

- Evitabilité 

FACTEURS de RISQUE SUPPOSES : 

- Interaction médicamenteuse connue : 

- Interaction avec maladie chronique : 

- Interférence maladie aigue : 

- Mésusage :   
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Annexe 3 

Définitions  

o « Médicament », d’après l’article L.5111-1 du code de santé publique : «  toute substance ou 

composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des 

maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée 

chez l'homme ou chez l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un diagnostic 

médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action 

pharmacologique, immunologique ou métabolique » (1). 

o « Effet indésirable » d’après l’article R 5121-152 du code de santé publique, modifié par le décret 

du 16/10/2013 :  « une réaction nocive et non voulue à un médicament ou à un produit mentionné à 

l'article R. 5121-150 » (12). 

o «  Effet indésirable grave » : « un effet indésirable létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, 

ou entraînant une invalidité ou une incapacité importantes ou durables, ou provoquant ou 

prolongeant une hospitalisation, ou se manifestant par une anomalie ou une malformation 

congénitale » (12). 

o «  Effet indésirable inattendu » : « un effet indésirable dont la nature, la sévérité ou l'évolution ne 

correspondent pas aux informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit 

mentionné à l'article R. 5121-21 » (12). 

o « Mésusage »: « une utilisation intentionnelle et inappropriée d'un médicament ou d'un produit, 

non conforme à l'autorisation de mise sur le marché ou à l'enregistrement ainsi qu'aux 

recommandations de bonnes pratiques » (12). 

o  « Abus »: « un usage excessif intentionnel, persistant ou sporadique, de médicaments ou de 

produits mentionnés à l'article R. 5121-150, accompagné de réactions physiques ou psychologiques 

nocives » (12). 

o « Surdosage » : « administration d'une quantité de médicament ou de produit, quantité par prise ou 

cumulée supérieure à la dose maximale recommandée par le résumé des caractéristiques du produit 

mentionné à l'article R. 5121-1 »  

o « Erreur médicamenteuse » : « une erreur non intentionnelle d'un professionnel de santé, d'un 

patient ou d'un tiers, selon le cas, survenue au cours du processus de soin impliquant un 

médicament ou un produit de santé mentionné à l'article R. 5121-150, notamment lors de la 

prescription, de la dispensation ou de l'administration » (12). 

o  « Evènement indésirable » définis par l’AFSSAPS en 2011 : Toute manifestation nocive et non 

recherchée survenant chez une personne pendant un traitement, qu’elle soit considérée ou non 

comme liée à un ou des médicaments » (2). 
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o « Pharmacovigilance »: « Ensemble des techniques d’identification, d’évaluation et de prévention 

du risque d’effet indésirable des médicaments ou produits mis sur le marché à titre onéreux ou 

gratuit, que ce risque soit potentiel ou avéré. » (2). 

o « Imputabilité  » : « analyse au cas par cas du lien de causalité entre la prise d’un médicament et la 

survenue d’un effet indésirable. Il s’agit d’une analyse individuelle pour une notification donnée, 

qui ne peut prétendre estimer le potentiel de dangerosité du médicament dans l’absolu ou 

l’importance du risque induit par ce médicament dans une population. La méthode officielle 

française est d’utilisation obligatoire (BO du ministère chargé de la santé n°84/50, 24 février 1985). 

Elle combine trois critères »chronologique » et trois critères  « sémiologiques » et est accompagnée 

d’un score bibliographique. Le caractère suspect est principalement défini sur les critères 

chronologiques. » (2). 

o  « Interaction médicamenteuse »  d’après l’ANSM : «  Modification, qualitative ou quantitative, 

in vivo des effets d’un médicament par un autre médicament, un aliment ou une boisson ou des 

agents chimiques de l’environnement », « pour être retenue, une interaction doit avoir une 

traduction clinique significative, décrite ou potentiellement grave, c'est-à-dire susceptible de 

provoquer ou majorer des effets indésirables, ou d'entraîner, par réduction de l'activité, une moindre 

efficacité des traitements » (48) :  

 Interaction médicamenteuse  contre-indiquée   

 Association de médicament déconseillée  

 Précaution d'emploi  

 Association à prendre en compte  

Les interactions médicamenteuses sont indiquées pour chaque médicament dans le Résumé de 

Caractéristique du Produit via le répertoire des médicaments du site de l’ANSM, ou via le Vidal. 

 

o  « Evènement indésirable évitable », d’après les études ENEIS 2004 et 2009: « évènement 

indésirable qui n’aurait pas eu lieu si les soins avaient été conformes à la prise en charge considérée 

comme satisfaisante au moment de la survenue » (9). 
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Annexe 4   

 Définition Dénutrition (13) 

  Dénutrition simple Dénutrition sévère 

Age < 70 ans Perte de poids 

 

Indice de Masse 

Corporelle 

Albuminémie3 

Pré-albuminémie 

≥ 10% ou ≥5% en 1 

mois 

≤ 17 kg/m² 

 

< 30 g/l 

<110 mg/l 

≥15% en 6 mois ou 

≥10% en 1 mois 

 

 

< 20g/l 

< 50 mg/l 

Age ≥ 70 ans Perte de poids 

 

Indice de Masse 

Corporelle 

Albuminémie 

Pré-albuminémie 

≥10% ou 5% en 1 

mois 

≤ 20 kg/m² 

 

< 30 g/l 

< 110 mg/l 

≥15% en 6 mois ou ≥ 

10% en 1 mois 

 

 

< 25 g/l 

< 50 mg/l 

 

 

Annexe 5   

Définition Fonction Rénale (14) : 

 

Fonction rénale normale DFG4 ≥ 60ml/min/1,73 m² 

Insuffisance rénale modérée DFG entre 30 et 59 ml/min/1,73 m² 

Insuffisance rénale sévère DFG entre 15 et 29 ml/min/1,73 m² 

Insuffisance rénale terminale DFG < 15 ml/min/1.73 m² 

 

 

                                                      
3 Albuminémie et Pré-albuminémie dosées en l’absence de syndrome inflammatoire défini par une CRP> 15mg/l 
4 DFG = Débit de Filtration Glomérulaire calculée par la formule MDRD 
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Annexe 6 : 

Liste des médicaments potentiellement inappropriés chez la personne âgée  

selon Laroche 2007(18) : 
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Annexe 7  

Règles générales de prescription selon l’OMS (23) 

-  S’interroger sur la nécessité de prescrire des médicaments. Le diagnostic étiologique 

est il juste et complet ? Le traitement médicamenteux est il vraiment nécessaire ? 

- Ne prescrire que lorsqu’on a la certitude d’un bénéfice thérapeutique. Bien réfléchir 

avant de prescrire des médicaments susceptibles d’avoir des effets secondaires 

important et envisager les autres possibilités. 

- Penser à la posologie. Est-elle appropriée compte tenu des modifications éventuelles 

de l’état physiologique du patient et des fonctions rénales et  hépatiques lors de la 

prescription ? 

- Penser à la présentation du médicament. Faut-il prescrire des comprimés ou donner la 

préférence à une forme injectable, à des suppositoires ou à un sirop ? 

- Ne pas oublier que  l’apparition de nouveaux symptômes peut être due aux effets 

secondaires ou, plus rarement à l’arrêt du médicament. Eviter (sauf exception) de 

traiter un effet secondaire en prescrivant un autre médicament. 

- Etablir une histoire précise des prises médicamenteuses. Evoquer la possibilité 

d’interactions avec des substances que le patient peut prendre en cachette, telles que 

les plantes médicinales ou autres remèdes non prescrits, médicaments anciens 

conservés dans l’armoire à pharmacie, ou médicaments procurés par un tiers. 

- N’utiliser des associations à proportions fixes de médicaments que lorsqu’elles sont 

logiques, bien étudiées, et qu’elles aident à l’observance ou améliorent la tolérance ou 

l’efficacité du traitement. Peu d’associations remplissent ces conditions. 

- Si un médicament est ajouté, envisager l’arrêt d’un autre médicament 

- Essayer de vérifier l’observance thérapeutique (compter les comprimés qui restent…), 

s’assurer que des instructions adéquates ont été données au patient (ou) à son 

entourage) et qu’elles ont été comprises. 

- Il est tout aussi important de savoir arrêter un traitement que de savoir le débuter. 
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Annexe 8  

Programme PMSA 2006 : Les Mémos de l’HAS(49) : 
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Annexe 9  

Rapport de la Haute Autorité de Santé sur la consommation médicamenteuse à visée 

cardiovasculaire et de psychotropes en fonction de l’âge (32) : 
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Annexe 10  

 Les 18 indicateurs du PMSA (32) : 
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Annexe  11 

 Indicateur de pratique clinique : co-prescription d’antihypertenseurs chez la personne 

âgée  (33):  
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Annexe 12 : 

Campagne nationale d’information et de sensibilisation sur le bon usage du médicament 

(39): 
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