
HAL Id: dumas-03018942
https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-03018942

Submitted on 23 Nov 2020

HAL is a multi-disciplinary open access
archive for the deposit and dissemination of sci-
entific research documents, whether they are pub-
lished or not. The documents may come from
teaching and research institutions in France or
abroad, or from public or private research centers.

L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
destinée au dépôt et à la diffusion de documents
scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
émanant des établissements d’enseignement et de
recherche français ou étrangers, des laboratoires
publics ou privés.

Prescriptions pédiatriques inadaptées à l’officine : étude
observationnelle dans l’arc alpin

Mathilde Frasson-Peiguet

To cite this version:
Mathilde Frasson-Peiguet. Prescriptions pédiatriques inadaptées à l’officine : étude observationnelle
dans l’arc alpin. Sciences pharmaceutiques. 2019. �dumas-03018942�

https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-03018942
https://hal.archives-ouvertes.fr


AVERTISSEMENT 

Ce document est le fruit d'un long travail approuvé par le 
jury de soutenance et mis à disposition de l'ensemble de la 
communauté universitaire élargie. 

Il n’a pas été réévalué depuis la date de soutenance. 

Il est soumis à la propriété intellectuelle de l'auteur. Ceci 
implique une obligation de citation et de référencement 
lors de l’utilisation de ce document. 

D’autre part, toute contrefaçon, plagiat, reproduction illicite 
encourt une poursuite pénale. 

Contact au SID de Grenoble : 
bump-theses@univ-grenoble-alpes.fr 

LIENS 
LIENS 
Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 122. 4 
Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 335.2- L 335.10 

http://www.cfcopies.com/juridique/droit-auteur 

mailto:bump-theses@univ-grenoble-alpes.fr


 

 
 

UNIVERSITÉ GRENOBLE ALPES 

 

UFR DE PHARMACIE DE GRENOBLE 

 

 

Année : 2019  

 

 

 

PRESCRIPTIONS PÉDIATRIQUES INADAPTÉES À L’OFFICINE :  

ÉTUDE OBSERVATIONNELLE DANS L’ARC ALPIN 

 

THÈSE 

PRÉSENTÉE POUR L’OBTENTION DU TITRE DE DOCTEUR EN PHARMACIE 

 

DIPLÔME D’ÉTAT 

 

 

Mathilde FRASSON-PEIGUET 

 

 

 

THÈSE SOUTENUE PUBLIQUEMENT À LA FACULTÉ DE PHARMACIE DE 

GRENOBLE 

 

Le : 21/11/2019 

 

DEVANT LE JURY COMPOSÉ DE  

 

Président du jury : 

 

Monsieur le Professeur Benoît ALLENET 

 

Membres : 

 

Monsieur le Docteur Sébastien CHANOINE (directeur de thèse) 

 

Madame le Docteur Béatrice BELLET 

 

Monsieur le Docteur Yoann GABOREAU 

 

 
L’UFR de Pharmacie de Grenoble n’entend donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises 

dans les thèses ; ces opinions sont considérées comme propres à leurs auteurs. 

 

 

[Données à caractère personnel]



1 

 



2 

 



3 

 



4 

Remerciements 

Au Professeur Benoît Allenet, merci de me faire l’honneur de présider ce jury et de juger 

mon travail. De la PACES à la sixième année d’études, vos heures d’enseignements m’ont 

fait connaître et apprécier la pharmacie clinique. 

 

Au Docteur Sébastien Chanoine, j’ai découvert à tes côtés l’importance du rôle du 

pharmacien en pédiatrie durant mon stage en immuno-oncopédiatrie, pendant l’été 2018. 

Merci de m’avoir permis de réaliser ce travail et pris de ton temps pour m’apporter tous les 

conseils et toutes les connaissances nécessaires à la rédaction de cette thèse.  

 

Au Docteur Béatrice Bellet, merci d’accepter d’évaluer ce travail et pour votre 

investissement au cours de mes années d’études, notamment dans la correction de nos fiches 

ou encore lors de nos passages à l’oral en bloc patient. 

 

Au Docteur Yoann Gaboreau, merci de participer à mon jury de thèse en intégrant votre 

regard à ce projet ainsi que pour votre engagement à développer l’interprofessionnalité. Cela 

m’a permis de passer quelques jours en stage de médecine générale auprès de votre confrère, 

le docteur René-Pierre Labarrière. 

 

Sincères remerciements aux équipes des pharmacies des Pommiers, des Alpins, des 

Chartreux, FRAISSE, D’HÉRIN, LANSARD, du Marché, des Ruires, VIEL et de Voiron 

qui ont participé au bon déroulement de cette étude.  



5 

À mes parents et mon frère, je vous remercie pour votre présence et votre soutien 

inconditionnel. 

À ma famille et mes amis, merci pour vos encouragements. 

 

À Laurence, Nathalie, Charlotte, Carine, Fleur et Camille, merci de m’avoir encadrée, 

formée, mise en confiance afin de devenir « une professionnelle de santé » et surtout merci 

pour tous ces moments de joie qui resteront gravés. 

Aux équipes des pharmacies des Arcades et du Parmelan, merci pour votre accueil. 

  



6 

Table des matières 

Remerciements ...................................................................................................................... 4 

Liste des figures ................................................................................................................... 10 

Liste des tableaux ................................................................................................................ 10 

Liste des abréviations .......................................................................................................... 11 

Introduction générale 

Pédiatrie et médicaments : des particularités à prendre en compte ..................................... 13 

1. Pédiatrie : définition et épidémiologie ..................................................................... 13 

2. Pharmacologie pédiatrique ....................................................................................... 13 

1) Absorption ......................................................................................................... 13 

2) Distribution ....................................................................................................... 14 

3) Métabolisation hépatique .................................................................................. 15 

4) Elimination rénale ............................................................................................. 15 

5) Réponse pharmacodynamique........................................................................... 15 

3. Médicaments en pédiatrie : un challenge pour les essais cliniques .......................... 15 

L’iatrogénie médicamenteuse : définition et outils de prévention ...................................... 17 

1. Définitions ................................................................................................................ 17 

1) Erreur médicamenteuse..................................................................................... 17 

2) Effet indésirable ................................................................................................ 17 

3) Prescription inappropriée ................................................................................. 18 

4) Médicaments potentiellement inappropriés (MPI) ........................................... 18 



7 

5) Intervention pharmaceutique (IP) ..................................................................... 18 

2. Epidémiologie en population générale ..................................................................... 19 

3. Iatrogénie en gériatrie et outils spécifiques d’aide à la prescription ........................ 19 

1) Critères de Beers ............................................................................................... 20 

2) Liste de ML Laroche (18) .................................................................................. 20 

3) STOPP-START .................................................................................................. 20 

L’iatrogénie médicamenteuse en pédiatrie : un problème de santé publique ...................... 21 

1. Epidémiologie ........................................................................................................... 21 

2. L’unique outil actuellement en pédiatrie : POPI ...................................................... 22 

Objectif du travail de thèse .................................................................................................. 22 

Qualité des prescriptions pédiatriques à l'officine : étude observationnelle dans l'arc alpin 

Résumé ................................................................................................................................ 23 

Introduction ......................................................................................................................... 25 

Population et méthodes ........................................................................................................ 27 

Conception de l’étude ...................................................................................................... 27 

Population d’étude ........................................................................................................... 27 

Prescriptions inadaptées .................................................................................................. 28 

Analyses statistiques ........................................................................................................ 29 

Résultats .............................................................................................................................. 30 

Population d’étude ........................................................................................................... 30 

Caractéristiques des prescripteurs ................................................................................... 31 



8 

Caractéristiques des dispensateurs................................................................................... 32 

Médicaments et classes médicamenteuses ...................................................................... 33 

Analyse pharmaceutique des prescriptions...................................................................... 36 

Description des problèmes rencontrés ......................................................................... 36 

Interventions pharmaceutiques .................................................................................... 40 

Discussion ............................................................................................................................ 42 

Prescriptions hors AMM ................................................................................................. 43 

Analyse pharmaceutique et prescriptions inadaptées ...................................................... 44 

Pathologies ORL et respiratoires ................................................................................. 45 

Pathologies digestives ................................................................................................. 46 

Vaccination .................................................................................................................. 47 

Fièvre et douleur .......................................................................................................... 48 

Varicelle....................................................................................................................... 49 

Comparaison des outils .................................................................................................... 49 

Forces et limites ............................................................................................................... 50 

Conclusion ........................................................................................................................... 51 

Bibliographie ....................................................................................................................... 54 

Annexe 1. Protocole de recherche ....................................................................................... 61 

Annexe 2. Fiche officinale d’interventions pharmaceutiques de la SFPC (48)................... 80 

Annexe 3. Outil POPI développé par S. Labarthe et al (39) ............................................... 83 

Annexe 4. Tableau des classes médicamenteuses prescrites pendant la période hivernale 87 



9 

Annexe 5. Tableau des classes médicamenteuses prescrites pendant la période printanière

 ............................................................................................................................................. 89 

Annexe 6. Tableau des classes médicamenteuses impliquées dans les prescriptions 

inadaptées selon la classification SFPC .............................................................................. 90 

Annexe 7. Cartes d’activité des syndromes grippaux du réseau Sentinelles (61) ............... 91 

Annexe 8. Cartes d’activité de la varicelle du réseau Sentinelles (61) ................................ 92 

Annexe 9. Cartes d’activité des diarrhées aiguës du réseau Sentinelles (61) ...................... 93 

Serment de Galien ............................................................................................................... 94 

RÉSUMÉ ............................................................................................................................. 95 

 

  



10 

Liste des figures 

Figure 1. Diagramme de flux de l’étude 

 

30 

Figure 2. Répartition des prescripteurs selon leur spécialité (n = 559) 

 

31 

Figure 3. Répartition des prescriptions médicamenteuses pédiatriques en fonction 

des objectifs thérapeutiques (n = 1480) 

 

32 

Figure 4. Description du nombre et de la typologie de tous les problèmes détectés 

(n = 312) 

 

37 

Figure 5. Description des critères POPI retrouvés parmi les prescriptions 

considérées comme inadaptées 

 

38 

Figure 6. Description du nombre et de la typologie des problèmes détectés 

uniquement par la classification SFPC 

 

40 

 

Liste des tableaux 

Tableau I. Caractéristiques des patients 

 

31 

Tableau II. Classes médicamenteuses prescrites au cours des deux périodes 

d’étude 

 

33 

Tableau III. Top 10 des substances actives les plus prescrites selon les périodes 

d’étude 

 

35 

Tableau IV. Comparaison des médicaments avec un ou des problèmes selon la 

grille SFPC ou POPI 

 

36 

Tableau V. Fréquence et description des interventions pharmaceutiques (SFPC)   41 

 

  



11 

Liste des abréviations 

AMM  Autorisation de Mise sur le Marché 

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé 

ATC : Anatomique, Thérapeutique, Chimique 

CHU : Centre Hospitalier et Universitaire 

CLEO® : Echelle mesurant l’impact clinique, économique et organisationnel 

CNIL  : Commission Nationale Informatique et Liberté 

CRF  : Case Report Form = cahier d’observation 

CYP3A4 : Cytochrome P450 3A4 

DCI : Dénomination commune internationale 

DREES : Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques 

DTCaP / 

dTcaP 
: 

Vaccin contre la Diphtérie, le Tétanos, la Coqueluche et la 

Poliomyélite 

EMA : Agence Européenne du Médicament 

ENEIS : Enquête National des Evénements Indésirables liés aux Soins 

FDA : Food and Drug Administration 

GI : Gastro-intestinal 

HAS : Haute Autorité de Santé 

ICH : International Conference on harmonisation 

INSEE : Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques 

IP : Interventions pharmaceutiques 

MAC : Médecine Alternative et Complémentaire 

MPI : Médicament Potentiellement Inapproprié 

OMS : Organisation Mondiale de la Santé 

ORL : Oto-rhino-laryngologie 

PIP : Plan d’Investigation Pédiatrique 

POPI : Pediatrics : Omission of Prescription and Inappropriate prescription 

PREA : Pediatric Research Equity Act 

ROR : Vaccin contre la Rougeole, les Oreillons et la Rubéole 



12 

SFPC : Société Française de Pharmacie Clinique 

SPILF : Société de Pathologie Infectieuse de Langue Française 

START : Screening Tool to Alert Doctors to Right Treatment 

STOPP : Screening Tool of Older Person’s Prescriptions 

UE : Union Européenne 

  



13 

Introduction générale 

Pédiatrie et médicaments : des particularités à prendre 
en compte 

1. Pédiatrie : définition et épidémiologie 

La pédiatrie est définie comme la spécialité médicale s’intéressant aux enfants dès leur 

naissance jusqu’à l’âge de 18 ans. La limite supérieure d’âge n’est d’ailleurs pas 

consensuelle. Cette discipline regroupe quatre grandes classes : les nouveau-nés, les 

nourrissons, les enfants et les adolescents. Les directives harmonisées européennes (ICH) en 

matière de recherche clinique découpent ces classes d’âge comme suit : de la naissance à 27 

jours ; de 28 jours à 23 mois ; de 2 à 11 ans et de 12 à 16 ou 18 ans selon les pays (1). En 

réalité, ces subdivisions sont discutables. D’ailleurs, la plupart des définitions considèrent la 

notion de nourrisson jusqu’à 30 mois. Le même débat existe pour le début de l’adolescence. 

En 2018, 25,8% de la population mondiale étaient âgés de moins de 15 ans selon 

l’Organisation des Nations Unies (2). En France, l’Institut National de la Statistique et des 

Etudes Economiques (INSEE) décomptait 16 158 197 jeunes de moins de 19 ans soit 

quasiment un quart de la population française.   

2. Pharmacologie pédiatrique 

Les paramètres pharmacocinétiques (3,4) et pharmacodynamiques de l’enfant sont bien 

différents de ceux de l’adulte et sont en constante évolution au cours de la croissance. 

1) Absorption  

La phase d’absorption est dépendante du pH gastrique. Ce paramètre influence la 

biodisponibilité de certains médicaments : chez l’enfant, les acides faibles ont une 

biodisponibilité diminuée et au contraire, les bases faibles ont une biodisponibilité 

augmentée. Le pH gastrique est neutre à la naissance puis devient rapidement très acide (pH 
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compris entre 1 et 3) après 48-72 heures de vie. Il se neutralise à nouveau jusqu’au huitième 

jour de vie avant d’atteindre sa valeur « adulte » (pH < 4) vers 2 ans. Le temps d’absorption 

est retardé car la vitesse de vidange gastrique est plus lente, de l’ordre de 90 minutes. Les 

fonctions biliaires et les enzymes pancréatiques ne sont pas encore matures, cela peut 

notamment conduire à des modifications de la biodisponibilité des médicaments lipophiles.  

La composition de la peau est également différente. L’épiderme contient plus d’eau chez le 

nourrisson. Ceci induit une absorption percutanée plus rapide. La surface corporelle varie 

énormément au sein de cette population, entre un nouveau-né et un adolescent. 

La voie rectale est influencée par le transit intestinal et l’effet de premier passage hépatique, 

ce qui la rend imprévisible et difficile à utiliser. L’absorption intramusculaire est variable 

car elle dépend du flux sanguin. Cependant, la masse musculaire et la circulation sanguine 

étant faibles en population pédiatrique, l’absorption est probablement réduite. Au contraire, 

l’utilisation des médicaments par voie intraveineuse est facilement prévisible puisque le 

passage dans la circulation systémique est direct. 

2) Distribution 

Les nouveau-nés et les nourrissons possèdent moins de protéines plasmatiques, il y a donc 

une plus grande fraction libre de médicament dans le sang. Cet élément entraine un risque 

de surdosage en médicament. De plus, la répartition des graisses et de l’eau est différente, la 

part hydrophile étant plus importante chez l’enfant. La conséquence directe est un volume 

de distribution supérieur pour les médicaments hydrophiles que pour ceux lipophiles. 

D’autre part, la barrière hémato-encéphalique est également plus perméable, pouvant 

conduire plus fréquemment à des effets indésirables centraux. 
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3) Métabolisation hépatique 

Le système enzymatique et les transporteurs au niveau du foie sont encore immatures et 

changent avec le développement infantile. La conséquence est un ralentissement des phases 

1 et 2 de la métabolisation. De plus, l’activité des enzymes hépatiques subit des variations 

liées aux hormones de croissance et sexuelles, lors de la puberté. Le cytochrome P450 3A4 

(CYP3A4) illustre ce phénomène. Son activité enzymatique est proche de zéro à la naissance 

et atteint la moitié de celle de l’adulte entre 3 et 12 mois. Durant cette période, la 

biodisponibilité des médicaments métabolisés par cet isoenzyme est augmentée. Au-delà de 

l’âge d’un an, le CYP3A4 évolue vers une activité comparable à celle de l’adulte.  

4) Elimination rénale 

Elle comporte comme chez l’adulte trois phases : la filtration glomérulaire, la réabsorption 

tubulaire et la sécrétion tubulaire. Cependant la fonction rénale est encore immature à la 

naissance. Le débit de filtration glomérulaire est rapidement modifié au cours des premiers 

mois de vie. Une valeur similaire à l’adulte (> 70 ml/min) est obtenue entre 3 à 5 mois mais 

le rein est considéré comme mature seulement vers l’âge de 2 ans. 

5) Réponse pharmacodynamique  

Elle provient de l’interaction entre la substance active et son site d’action. Elle est 

difficilement prévisible car la quantité et la sensibilité des récepteurs varient déjà d’un 

individu à l’autre, outre la notion d’âge. De plus, l’argument d’immaturité des récepteurs 

peut être avancé. 

3. Médicaments en pédiatrie : un challenge pour les essais cliniques 

Les prescriptions pédiatriques hors autorisation de mise sur le marché (AMM) sont très 

fréquentes. Cette pratique se caractérise par la prescription d’un médicament n’ayant aucune 

AMM pour l’enfant ou en-dehors des conditions prévues. Il y aurait entre 30 et 94% de 
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prescriptions pédiatriques hors AMM selon les milieux libéraux et hospitaliers, et les 

services étudiés (5). Cette pratique est pourtant considérée comme inadaptée par les 

institutions. Les classes médicamenteuses les plus touchées sont celles de la psychiatrie (6) 

et la cardiologie. Le recours à cette pratique est en partie liée à l’absence de formes 

galéniques pédiatriques adaptées. Il est indispensable de pouvoir administrer la dose en 

fonction du poids ou de la surface corporelle dans cette population, nécessitant une 

adaptabilité des formes galéniques. De plus, toutes les formes galéniques orales ne sont pas 

adaptées en pédiatrie, en raison notamment des difficultés à avaler les comprimés et les 

gélules avant l’âge de 6 ans. L’agence européenne du médicament a d’ailleurs publié en 

2006 un tableau des voies d’administration à privilégier en fonction de l’âge (7). Enfin, 

l’administration orale (voie d’administration la plus utilisée) de médicaments aux enfants 

nécessitent des critères spécifiques, notamment en terme de goût (arôme sucré). 

En 2005, des critères ont été rassemblés pour imaginer le médicament pédiatrique idéal (8) 

: être administrable par voie orale ; avoir une fréquence et un dosage les plus faibles 

possibles ; avoir une forme galénique pouvant s’adapter à chaque âge ; avoir un impact 

minimal sur le mode de vie ; ne pas contenir d’excipients nocifs ; permettre une 

administration facile, fiable et reproductible ; facile à produire ; élégant ; stable à la lumière, 

à la chaleur et à l’humidité ; peu coûteux et viable commercialement. Pour obtenir ce résultat, 

des essais sont encore nécessaires. 

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) promulgue la recherche concernant les 

médicaments pédiatriques comme une priorité mondiale (9). Elle souligne le faible nombre 

d’essais cliniques dans cette population ainsi que le manque de données en matière 

d’efficacité et de sécurité des médicaments existants. La Food and Drug Administration 

(10,11) aux Etats-Unis en 2003 puis le Parlement et le Conseil européen (12) en 2006 ont 

mis en place des programmes pour encadrer et stimuler les projets dans ce domaine, via 
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respectivement une loi sur l’équité des recherches en pédiatrie (PREA) et un plan 

d’investigation pédiatrique (PIP). Cependant, les résultats se font encore attendre (13). Les 

freins au développement pour les industriels sont d’ordre économiques, techniques et 

éthiques, en raison de la vulnérabilité de la population pédiatrique (14). 

L’iatrogénie médicamenteuse : définition et outils de 
prévention 
 

Selon l’OMS, l’iatrogénie médicamenteuse est définie comme « toute réponse néfaste et non 

recherchée à un médicament survenant à des doses utilisées chez l’homme à des fins de 

prophylaxie, de diagnostic et de traitement ». L’iatrogénie médicamenteuse peut être causée 

par le médicament lui-même (effet indésirable) ou une mauvaise utilisation (erreur 

médicamenteuse) ou encore par une absence d’administration de la substance active 

(omission). 

1. Définitions  

Plusieurs concepts fondamentaux illustrent l’iatrogénie médicamenteuse. 

1) Erreur médicamenteuse 

L’erreur médicamenteuse est l’omission ou la réalisation d'un acte non 

intentionnelle impliquant un médicament durant le processus de soins (15). Par définition, 

elle est donc évitable et peut être caractérisée par trois degrés de réalisation : avérée, 

potentielle ou latente. 

2) Effet indésirable 

L’effet indésirable est une réaction nocive et non voulue à un médicament à posologie 

habituelle ou résultant d’un mésusage. Il est considéré comme grave lorsqu’il est létal, 

susceptible de mettre la vie en danger, d’entraîner une incapacité ou une invalidité 
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importante ou durable, de provoquer une hospitalisation ou sa prolongation, de se manifester 

par une anomalie ou une malformation congénitale. L’effet indésirable est qualifié 

d’inattendu lorsque sa nature, sa sévérité ou son évolution diverge du résumé des 

caractéristiques du produit (16). 

3) Prescription inappropriée 

Le terme « prescription inappropriée » est défini depuis 2011 comme « l'administration de 

médicaments d'une manière qui présente plus de risques que d’avantages, en particulier 

lorsqu'il existe des alternatives plus sûres » (17). Ce terme regroupe les omissions de 

traitement nécessaires à la prise en charge d’une pathologie, ou les traitements i) dont la 

balance bénéfices/risques est défavorable, ii) prescrits sur de trop longues périodes, ou iii) 

ayant un haut potentiel d’interactions médicamenteuses ou d’incompatibilités physico-

chimiques voire même un risque d’interagir avec une maladie en cours chez le patient. 

4) Médicaments potentiellement inappropriés (MPI) 

D’après ML Laroche, ce sont des médicaments ayant une balance bénéfice/risque 

défavorable ou qui ont une efficacité douteuse et discutable comparés à d’autres approches 

thérapeutiques (18). Ils ont été classifiés en trois catégories : misuse (mésusage), overuse 

(utilisé en excès), underuse (insuffisamment prescrit).  

5) Intervention pharmaceutique (IP) 

L’intervention pharmaceutique est définie comme « toute action initiée par un pharmacien, 

ayant pour résultat direct un changement dans la prise en charge du patient ou dans sa 

thérapie médicamenteuse » (19,53). D’ailleurs, afin d’identifier et quantifier les problèmes 

liés aux médicaments, la Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) a créé « la fiche 

d’interventions pharmaceutiques » en 2004 (20). Elle regroupe 10 problèmes dans sa version 

hospitalière et 11 dans la fiche dédiée à l’officine (Annexe 2). En parallèle, elle est 
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également composée de 7 propositions d’interventions pharmaceutiques. Dans un second 

temps, un outil multidimensionnel nommé CLEO® a été publié en 2015 (21) afin de coter 

l’impact clinique, économique et organisationnel de chaque intervention pharmaceutique 

réalisée. 

2. Epidémiologie en population générale 

En France, la Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques 

(DRESS) a mené deux enquêtes ENEIS (Enquête Nationale sur les Evénements Indésirables 

liés aux Soins), ENEIS1 en 2004 et ENEIS2 en 2009 (22,23). Ces dernières ont permis de 

décrire les événements indésirables graves survenant dans les établissements de soins en 

France : 32,9% seraient liés aux médicaments dont la moitié serait évitable (51,2%). Ils 

peuvent être à l’origine d’une hospitalisation ou sa prolongation, d’une incapacité voire du 

décès du patient. Les conséquences cliniques sont importantes pour le patient et l’impact 

économique est considérable. Ceci en fait donc un enjeu important de santé publique. 

3. Iatrogénie en gériatrie et outils spécifiques d’aide à la prescription 

Les enquêtes ENEIS ont montré que les populations touchées par ces événements 

indésirables étaient surtout les personnes dites vulnérables, autrement dit aux extrémités 

d’âge. D’après la Haute Autorité de Santé (HAS), les personnes de plus de 65 ans 

polypathologiques ou celles de plus de 75 ans consomment plus de médicaments que la 

population générale. 67% d’entre elles se procurent au moins un médicament par mois contre 

35% pour les moins de 65 ans. De plus, ils sont polymédiqués et prennent en moyenne 3,6 

médicaments par jour (24). Ces observations ont conduit à la création de plusieurs outils 

standardisés et spécifiques à cette population âgée (25). 
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1) Critères de Beers 

Historiquement, les critères de Beers furent les premiers à paraître en 1991 (26). Ils ont été 

actualisés en 1997, 2003, 2012 (27) et 2015. Ils s’adressent à toutes les personnes de 65 ans 

et plus, hormis celles qui séjournent en unité de soins palliatifs. Il s’agit d’une liste 

exhaustive de 53 MPI, répartis selon les critères suivants : i) à proscrire chez toutes les 

personnes âgées, ii) à éviter en cas de comorbidités qui pourraient exacerber les pathologies 

préexistantes, iii) à utiliser en s’entourant de précautions. Suite aux travaux de l’American 

Geriatric Society en 2015 (28), deux catégories ont été ajoutées : iv) médicaments à éviter 

du fait d’interactions médicamenteuses et v) médicaments à éviter ou à adapter en cas de 

fonction rénale altérée. Il y a trois niveaux de classification selon le système physiologique, 

la classe ou le nom du médicament. C’est un outil plus utile en épidémiologie qu’en pratique 

courante. 

2) Liste de ML Laroche (18) 

La liste de ML Laroche a été publiée en 2007 et regroupe les MPI dans une grille adaptée à 

la pratique médicale française. Elle cible les personnes ayant un âge de 75 ans et plus. Elle 

regroupe 34 critères classés par : i) rapport bénéfice/risque défavorable, ii) efficacité 

discutable et rapport bénéfice/risque défavorable et iii) efficacité discutable. Son principal 

avantage est qu’elle propose une explication et une alternative thérapeutique à chaque « non 

prescription » d’un médicament. 

3) STOPP-START 

L’outil STOPP-START a été créé en 2008 par P. Gallagher et al (29) et a été mis à jour en 

2014 (30). Il regroupe à présent 114 critères classés uniquement par systèmes 

physiologiques. Il est réparti en 80 critères STOPP (Screening Tool of Older Person’s 

Prescriptions) et 34 START (Screening Tool to Alert Doctors to Right Treatment), c’est-à 

dire des substances actives à initier en cas d’omission. Il détecte les MPI chez les 65 ans et 
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plus. C’est un système concis et pratique à utiliser car il contient surtout des médicaments 

couramment utilisés dans le monde entier.  

L’iatrogénie médicamenteuse en pédiatrie : un 
problème de santé publique 

1. Epidémiologie 

Les études s’intéressant à l’iatrogénie médicamenteuse en pédiatrie se déroulent plus souvent 

à l’hôpital qu’en ambulatoire (31,33,34,35,36). R. Kaushal et al, ont étudié les erreurs 

médicamenteuses et les effets indésirables en population pédiatrique en milieu hospitalier en 

1999 (31). L’étude comptabilisait 5,7% d’erreurs médicamenteuses et 0,24% d’effets 

indésirables dont 19% étaient évitables. L’erreur médicamenteuse la plus fréquemment 

retrouvée était l’utilisation d’un mauvais dosage. L’équipe a poursuivi ses recherches par 

une enquête pédiatrique en milieu ambulatoire dans les années 2002-2003 (32). Elle estimait 

un taux de 74 erreurs médicamenteuses pour 100 ordonnances analysées. La majorité des 

erreurs (plus de 60%) provenait de l’étape de prescription. Dans les deux enquêtes, la classe 

médicamenteuse la plus touchée était celle des anti-infectieux. 

Les travaux de P. Hubert et al, en 2005, montraient que les erreurs de prescription en service 

pédiatrique hospitalier n’étaient pas à l’origine d’une incidence supérieure d’effets 

indésirables comparée à la population générale (33). Par contre, le risque de conséquences 

graves était trois fois plus important chez l’enfant que chez l’adulte. Plus récemment, les 

études descriptives rétrospectives en population pédiatrique, publiées en 2016 par les centres 

régionaux de pharmacovigilance de Reims et de Saint Etienne, ont respectivement montré 

que 46% et 35,9% des effets indésirables détectés étaient considérés comme graves (37,38). 
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2. L’unique outil actuellement en pédiatrie : POPI 

A l’heure actuelle, un seul outil de prévention de l’iatrogénie médicamenteuse a été 

développé en pédiatrie, dans le monde. À l’image de l’outil STOPP-START en gériatrie, S. 

Prot-Labarthe et al, ont développé un outil français nommé « POPI : Pédiatrie : omissions et 

prescriptions inappropriées » qui est dédié à la population pédiatrique (39,40). Cet outil 

regroupe 76 médicaments à prescription inappropriée, c’est-à-dire à éviter, et 25 omissions 

de prescription, c’est-à-dire des médicaments qui devraient être initiés le plus rapidement 

possible dans le contexte du patient. Les propositions sont classées par système 

physiologique. Le guide POPI a été validé par méthode de consensus et a publié sa version 

définitive en 2016. Actuellement, il est encore en cours d’évaluation (41). Il a pour objectif 

d’être facile et rapide à utiliser pour les professionnels de santé en ville ou à l’hôpital 

(Annexe 3). 

Objectif du travail de thèse 

La littérature montre que le risque d’iatrogénie médicamenteuse est important en population 

pédiatrique. Cependant, il n’existe que peu de travaux épidémiologiques récents 

s’intéressant à la qualité des prescriptions pédiatriques en ville, mais aussi aux types de 

médicaments impliqués et aux interventions pharmaceutiques à réaliser pour éviter la 

survenue d’erreur. L’objectif de ce travail était donc d’évaluer la qualité des prescriptions 

pédiatriques rencontrées en officine. 
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Qualité des prescriptions pédiatriques à l’officine : 
Étude observationnelle dans l’arc alpin (ALPPIN) 

Résumé 

Contexte : En France, les enfants représentent environ un quart de la population totale. Ils 

sont souvent concernés par l’iatrogénie médicamenteuse mais les études dans cette 

population spécifique sont encore rares. L’objectif était d’évaluer la qualité des prescriptions 

pédiatriques rencontrées à l’officine. 

Méthodes : Une étude observationnelle (ALPPIN) a été menée dans les pharmacies 

d’officine de l’arc alpin (France). L’ensemble des prescriptions médicamenteuses des 

patients âgés de 0 à 18 ans, présentées dans les officines participantes, a été recueillie au 

cours de deux périodes de 14 jours (périodes hivernale et printanière). Les prescriptions ont 

été évaluées à partir de la classification des interventions pharmaceutiques de la Société 

Française de Pharmacie Clinique (SFPC) et du guide POPI (Pédiatrie : Omission de 

prescription et Prescription Inappropriée), outil spécifiquement élaboré pour la population 

pédiatrique.  

Résultats : Parmi les 560 prescriptions médicamenteuses recueillies, 306 (54,6%) 

concernaient des garçons. La moyenne d’âge était de 5,9 (± 4,6) ans et le poids moyen de 

22,5 (± 15,5) kg. 50% des patients avaient au moins 3 médicaments prescrits par ordonnance. 

Les classes thérapeutiques les plus fréquemment retrouvées était celle du système nerveux 

(23,9%), du système respiratoire (22,9%) et des anti-infectieux généraux à usage systémique 

(15,6%). La substance active la plus prescrite était le paracétamol (20,3%). Au total, 41,8% 

(n=234) prescriptions étaient inadaptées. La classification de la SFPC a permis de détecter 

304 médicaments inappropriés (20,5%) dont 243 (16,4%) étaient également relevés par le 

guide POPI. Une non-conformité aux référentiels ou une contre-indication a été retrouvée 
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dans 84,9% des prescriptions selon la classification de la SFPC. Le second problème le plus 

fréquemment retrouvé concernait les posologies (14,5%). Dans 37,0% des prescriptions 

inadaptées identifiées, un changement de médicament aurait dû être réalisé. 

Conclusion : Le taux de prescription inadaptée en pédiatrie est élevé. La formation des 

professionnels de santé est primordiale pour sécuriser et optimiser les pratiques 

professionnelles autour du médicament en pédiatrie. 

Mots-clés : Prescription inadaptée, pédiatrie, qualité des soins, intervention pharmaceutique 
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Introduction 

Les enfants représentent 2,2 milliards d’individus dans le monde. En France, la part des 

moins de 19 ans représente 24,1% de la population totale soit plus de 16 millions de 

personnes en 2019 (42). La population pédiatrique est caractérisée par une grande diversité, 

tant par une importante étendue d’âge que par sa physiopathologie. Les paramètres 

pharmacocinétiques (absorption, distribution, métabolisation et élimination) et 

pharmacodynamiques évoluent en fonction de la maturation des organes puis de leur 

vieillissement physiologique, complexifiant l’utilisation des médicaments dans cette 

population et pouvant être à l’origine d’iatrogénie médicamenteuse (4). 

L’industrie pharmaceutique réalise peu d’études d’efficacité et de sécurité des médicaments 

chez les enfants, en raison des contraintes éthiques, techniques et économiques (14). Cette 

absence de données conduit donc à des prescriptions inadaptées telles que l’utilisation des 

médicaments en-dehors de l’AMM (autorisation de mise sur le marché) et à des 

transpositions des informations recueillies chez l’adulte (5). Ces pratiques peuvent conduire 

à des effets indésirables graves (43).  

L’iatrogénie médicamenteuse se définit comme toute pathologie ou toute manifestation 

clinique indésirable pour le patient, induite par l’administration ou l’absence 

d’administration d’un ou plusieurs médicaments (44). Elle peut être due au médicament lui-

même ou à une mauvaise utilisation. En France, cet enjeu de santé publique a fait l’objet de 

nombreuses études, surtout chez les personnes âgées (22,45). Peu de travaux 

épidémiologiques ont été réalisés dans la population pédiatrique (41,46).  

Dans ce contexte, l’objectif principal de l’étude était d’évaluer la qualité des prescriptions 

pédiatriques rencontrées à l’officine. Les objectifs spécifiques étaient : i) d’estimer la 

prévalence des prescriptions inadaptées en pédiatrie, ii) de décrire les classes 



26 

médicamenteuses impliquées dans les prescriptions inadaptées ainsi que les types d’erreurs 

retrouvées et les interventions pharmaceutiques à réaliser, et iii) de mesurer le taux de 

pénétration du dossier pharmaceutique dans cette population. 
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Population et méthodes 

Conception de l’étude 

L’étude ALPPIN était une étude observationnelle, prospective, en population, régionale 

n’impliquant pas la personne humaine (Annexe 1). 

La recherche a été autorisée le 11 février 2019 par le CHU Grenoble Alpes (MR 

4614080219). Elle respecte la loi 2018-493 du 20 juin 2018 relative à la protection des 

données personnelles. Le traitement des données a été mis en œuvre dans le cadre de l’article 

9 du règlement UE 2016/679. 

Population d’étude 

Les patients ont été inclus dans les pharmacies d’officine de l’Arc alpin (Drôme, Haute-

Savoie, Isère et Savoie) qui avaient, un maître de stage agréé par l’Université Grenoble Alpes 

pour accueillir les étudiants de sixième année de pharmacie en parcours officine. Après 

contact par mail et lors d’une réunion d’information, les officines participant à l’étude ont 

été conventionnées par le CHU Grenoble Alpes pour valider leur participation. 

En cas de non-opposition des parents, l’ensemble des prescriptions médicamenteuses pour 

un patient âgé de 0 à 18 ans et émanant d’un médecin a été recueilli dans les pharmacies 

d’officine participantes au cours de deux périodes : du 11 au 23 février (période hivernale) 

et du 13 au 25 mai 2019 (période printanière). 

Les critères d’exclusion des patients étaient un âge supérieur à 18 ans, une prescription 

n’émanant pas d’un médecin ou ne contenant que des médecines alternatives et 

complémentaires (MAC). 
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La population a été classée en trois catégories : les nouveau-nés et les nourrissons (âge 

inférieur ou égal à 2,5 ans), les jeunes enfants (âge supérieur à 2,5 ans et inférieur ou égal à 

10 ans) et les adolescents (âge supérieur à 10 ans et inférieur ou égal à 18 ans). 

Données recueillies 

Les caractéristiques des patients (sexe, âge, poids, possession d’un dossier pharmaceutique), 

les caractéristiques des prescripteurs (spécialité, type d’exercice), les médicaments prescrits 

(nom, dosage, forme galénique, posologie), les objectifs thérapeutiques et les interventions 

pharmaceutiques ont été collectés de façon anonyme via un cahier d’observation 

informatique (e-CRF). 

Les objectifs thérapeutiques ont été regroupés en 30 indications à partir des données de la 

littérature (40,55,56) : affections buccales, allergie, anesthésie locale, asthme, dermatologie, 

diarrhées, douleur, endocrinologie, énurésie nocturne, épilepsie, fièvre, fièvre-douleur, fond 

d’œil, grippe, infection urinaire, infections oto-rhino-laryngologiques (ORL), infections 

respiratoires, nausées et/ou vomissements, neutropénie post-chimiothérapie, œdèmes 

d’origine cardiaque, plaies-soins du cordon ombilical, prévention des infections à 

Pneumocystis sp chez l’immunodéprimé, prévention vaccinale, psychiatrie, réhydratation, 

supplémentation en vitamine D ou en fer, toux, traitement préventif du paludisme, troubles 

digestifs, varicelle. 

Prescriptions inadaptées 

Les médicaments prescrits ont été classés selon la classification anatomique, thérapeutique 

et chimique (ATC) de l’Organisation Mondiale de la Santé (47). Une analyse 

pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses (posologie, indication, interactions 

médicamenteuses) a été réalisée à l’aide des bases de données pharmaceutiques (base de 

données publique des médicaments, THERIAQUE® et VIDAL®). Une prescription était 
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considérée comme inadaptée si elle comportait au moins un médicament inapproprié ou une 

omission de prescription médicamenteuse. Les problèmes pharmaceutiques rencontrés ont 

été codés grâce à deux outils : la fiche officinale d’intervention pharmaceutique (48) 

développée par la Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) et l’outil d’identification 

de Prescriptions Inappropriées en Pédiatrie (POPI) (40), spécifiquement élaboré pour la 

population pédiatrique. Si un médicament présentait plusieurs problèmes d’après la 

classification de la SFPC et selon l’outil POPI, tous les problèmes étaient codés pour 

l’analyse. Par exemple, la cefpodoxime pouvait présenter une erreur de posologie et en plus 

ne pas être à utiliser en première intention d’après les recommandations des sociétés 

savantes. Dans ce cas, elle était codée avec une non-conformité aux référentiels et un 

problème de posologie. Les interventions pharmaceutiques relatives aux problèmes 

identifiés ont été codées selon la fiche officinale d’intervention pharmaceutique de la SFPC 

(48).  

Analyses statistiques 

Les variables qualitatives ont été décrites en nombre et fréquence avec intervalle de 

confiance, et les variables quantitatives en moyenne et écart-type. Le test de Khi-deux ou, le 

cas échéant, le test exact de Fisher a été utilisé pour la comparaison des variables qualitatives. 

Les analyses ont été réalisées selon le Consort statement for non pharmacological study en 

utilisant le seuil alpha usuel de 0,05. 

Les analyses ont été réalisées avec le logiciel SAS 9.4 statistical software (SAS Institute, 

Cary, NC, USA). 
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Résultats 

Population d’étude 

   

Figure 1. Diagramme de flux de l’étude 

Parmi les 31 maîtres de stage informés et contactés, 10 ont participé au moins à l’une des 

deux périodes de l’étude : 5 pharmacies étaient situées en Isère, 2 dans la Drôme, 2 en Haute-

Savoie et 1 en Savoie (6 officines ont participé aux deux périodes de l’étude). Cinq officines 

étaient considérées en milieu urbain, 2 en zone péri-urbaine et 3 en rural. 

Au cours de la phase hivernale de l’étude, 357 prescriptions médicamenteuses ont été 

incluses (2 prescriptions émanant d’un dentiste ont été exclues). Durant la deuxième période, 

204 prescriptions médicamenteuses ont été incluses, une prescription recueillie ayant été 

exclue car elle ne comportait que des MAC. Au total, 560 prescriptions, correspondant à 560 

patients et 1485 médicaments, ont été analysées. 

Parmi les 560 patients inclus, 254 (45,4%) étaient des filles (Tableau I). La moyenne d’âge 

était de 5,9 ± 4,6 ans : 20,3% étaient des nouveau-nés ou nourrissons, 47,9% des jeunes 

enfants et 31,9% des adolescents. Le plus jeune était un nouveau-né d’un jour et le plus âgé 

un adolescent de 17 ans. 
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Tableau I. Caractéristiques des patients 

Caractéristiques  N  = 560 

Filles, n (%) 254 (45,4) 

Âge (en années), m ± écart-type 5,9 ± 4,6 

Masse corporelle (en kilogrammes), m ± écart-type (n = 463) 22,5 ± 15,5 

Dossier pharmaceutique, n (%) (n = 535) 95 (17,8) 

 

La masse corporelle était mentionnée sur 82,7% des prescriptions (n = 463). Les poids 

extrêmes retrouvés étaient 3,2 kg et 100,0 kg. La plupart des patients ne possédait pas de 

dossier pharmaceutique (82,2%). 

Caractéristiques des prescripteurs 

Les prescriptions médicamenteuses émanaient principalement de médecins en exercice 

libéral (89,6%) (Figure 2). 

  

Figure 2. Répartition des prescripteurs selon leur spécialité (n = 559) 
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Caractéristiques des dispensateurs 

Au sein des officines, 35,3% (n = 191) des dispensations ont été assurées par des étudiants 

en sixième année de pharmacie, 34,0% (n = 184) par des préparateurs en pharmacie et 30,7% 

(n = 166) par des pharmaciens. 

Description des prescriptions médicamenteuses 

Les traitements pour infections oto-rhino-laryngées (ORL) étaient les plus fréquemment 

rencontrés (n = 321 ; 21,7%) sur la totalité des deux périodes (Figure 3). Les motifs fièvre-

douleur (n = 206 ; 13,9%), fièvre (n = 120 ; 8,1%) et douleur (n = 36 ; 2,4%) se classaient 

également parmi les objectifs thérapeutiques plus fréquents. La prévention vaccinale se 

trouvait à la cinquième place, par ordre décroissant de fréquence, avec 85 indications (5,7%). 

Vingt-trois traitements (1,6%) ont été indiqués pour des varicelles. 

 

Figure 3. Répartition des prescriptions médicamenteuses pédiatriques en fonction des objectifs thérapeutiques (n = 

1480) 
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Soixante-sept médicaments (4,5%) étaient recensés pour limiter les diarrhées et vingt-quatre 

(1,6%) ciblaient les nausées et les vomissements. Pour comparaison, il y en avait dix-sept 

(1,2%) impliqués dans la réhydratation.  

Durant la première période d’étude (période hivernale), douze médicaments ont été prescrits 

dans le cas d’une grippe. 

Médicaments et classes médicamenteuses 

La médiane de médicaments prescrits par ordonnance [Q1 ; Q3] était de 3 [1,5 ; 4] et la 

moyenne de 2,7 ± 1,4 médicaments. 

Au cours des deux périodes d’étude, la classe médicamenteuse la plus largement représentée 

était celle qui concernait le système nerveux (code ATC : N) (23,9%) (Tableau II, Annexes 

4 et 5). Parmi les médicaments de cette classe, la substance active la plus prescrite était le 

paracétamol avec 301 prescriptions (Tableaux II et III). Par ordre décroissant, étaient ensuite 

retrouvés les médicaments du système respiratoire (code ATC : R) (22,9%), les anti-

infectieux à usage systémique (code ATC : J) (15,6%) qui intègrent les vaccins (5,7%) et les 

médicaments des voies digestives et du métabolisme (code ATC : A) (13,4%). 

L’antibiotique le plus fréquemment prescrit était l’amoxicilline avec 69 prescriptions sur 

l’ensemble des périodes, suivie par la cefpodoxime en hiver, retrouvée 19 fois (Tableau III).  

Tableau II. Classes médicamenteuses prescrites au cours des deux périodes d’étude 

Classe médicamenteuse (selon la classification ATC) N  (%) Médicaments les plus fréquents (N) 

N - Système nerveux 355 (23,9)  

 Anesthésiques (N01) 30 (2,0) Lidocaïne-Prilocaïne (31) 

 Analgésiques (N02) 306 (20,6) Paracétamol (301) 

 Antiépileptiques (N03) 9 (0,6)  

 Psycholeptiques (N05) 5 (0,3)  

 Psychoanaleptiques (N06) 5 (0,3)  

R - Système respiratoire 340 (22,9)  

 Préparations pour le nez (R01) 114 (7,7) Pivalate de tixocortol (54), Mométasone (10) 

 Préparations pour la gorge (R02) 16 (1,1)  
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 Médicaments pour les syndromes obstructifs des voies 

nasales (R03) 

56 (3,8) Salbutamol (29) 

 Médicaments du rhume et la toux (R05) 74 (5,0) Hélicidine (15), Dextrométhorphane (14)  

 Antihistaminiques à usage systémique (R06) 80 (5,4) Desloratadine (43), Oxomémazine (20) 

J - Anti-infectieux généraux à usage systémique 231 (15,6)  

 Antibactériens à usage systémique (J01) 140 (9,4) Amoxicilline (69), Cefpodoxime (22), 

Amoxicilline-acide clavulanique (19)  

 Antimycosiques à usage systémique (J02) 1 (0,1)  

 Antiviraux à usage systémique (J05) 6 (0,4)  

 Vaccins (J07) 84 (5,7) Hexavalent (21), PREVENAR® (21), 

PRIORIX® (14), NEISVAC® (12) 

A - Voies digestives et métabolisme 199 (13,4)  

 Préparations stomatologiques (A01) 10 (0,7)  

 Médicaments des troubles de l’acidité (A02) 8 (0,5)  

 Médicaments des désordres fonctionnels gastro-

intestinaux (A03) 

32 (2,2) Phloroglucinol (23) 

 Antiémétiques et antinauséeux (A04) 19 (1,3) Métopimazine (18) 

 Médicaments de la constipation (A06) 16 (1,1) Macrogol (10) 

 Antidiarrhéiques, antiinflammatoires et anti-infectieux 

intestinaux (A07) 

49 (3,3) Racécadotril (28) 

 Médicaments du diabète (A10) 3 (0,2)  

 Vitamines (A11) 60 (4,0) Cholécalciférol (57) 

 Suppléments minéraux (A12) 2 (0,1)  

H - Hormones systémiques, hormones sexuelles exclues 72 (4,9)  

 Hormones hypophysaires, hypothalamiques et analogues 

(H01) 

4 (0,3)  

 Corticoïdes à usage systémique (H02) 65 (4,4) Bétaméthasone (38), Prednisolone (27) 

 Médicaments de la thyroïde (H03) 2 (0,1)  

 Hormones pancréatiques (H04) 1 (0,1)  

S - Organes sensoriels 69 (4,7)  

 Médicaments ophtalmologiques (S01) 44 (3,0)  

 Médicaments otologiques (S02) 25 (1,7) Néomycine-Fludrocortisone-Lidocaïne-

Polymyxine B (11) 

D - Médicaments dermatologiques 61 (4,1)  

 Antifongiques à usage dermatologique (D01) 13 (0,9)  

 Emollients et protecteurs (D02) 8 (0,5)  

 Antibiotiques et chimiothérapie à usage dermatologique 

(D06) 

6 (0,4)  

 Corticoïdes, préparations dermatologiques (D07) 12 (0,8) Bétaméthasone (5) 

 Antiseptiques et désinfectants (D08) 17 (1,1)  

 Préparations antiacnéiques (D10) 4 (0,3)  

 Autres préparations dermatologiques (D11) 1 (0,1)  

M - Muscle et squelette 59 (4,0)  

 Antiinflammatoires et antirhumatismaux (M01) 57 (3,8) Ibuprofène (53) 

 Topiques pour douleurs articulaire et musculaire (M02) 2 (0,1)  

P - Antiparasitaires, insecticides 9 (0,6)  

B - Sang et organes hématopoïétiques 5 (0,3)  

C - Système cardiovasculaire  4 (0,3)  

V - Divers 3 (0,2)  

L - Antinéoplasiques et immunomodulateurs 1 (0,1)  

Z – Autres (Non classés ATC) 77 (5,2) Lavage nez (31), probiotiques (19), soluté de 

réhydratation (17) 

ATC : Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique 
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La classe Z dite « Autres » n’appartient pas à la classification officielle (ATC) et intégrait 

77 (5,2%) médicaments non classables. Elle rassemblait le bicarbonate de sodium (n = 1 ; 

1,3%) ; les comprimés de L-cystine (SOLACY®) (n = 6 ; 7,8%) qui étaient codés avec 4 

caractères (R05X) ; une solution à base d’hydroxyde de sodium (n = 1 ; 1,3%) ; un lait 

infantile (n = 1 ; 1,3%) ; les solutions pour lavage de nez (n = 31 ; 40,3%) ; les probiotiques 

toute marque confondue (n = 19 ; 24,7%) ; le sirop PETIT DRILL® (n = 1 ; 1,3%) ; les 

solutés de réhydratation toute marque confondue (n = 17 ; 22,1%). 

Tableau III. Top 10 des substances actives les plus prescrites selon les périodes d’étude 

Dénomination commune internationale (DCI) N  (%) 

Période hivernale (Février 2019) 981  

 1. Paracétamol 194 (19, 8) 

 2. Pivalate de tixocortol 48 (4, 9) 

 3. Ibuprofène 43 (4,4) 

 4. Amoxicilline 41 (4,2) 

 5. Cholécalciférol 31 (3,2) 

 6. Desloratadine 26 (2,7) 

 7. Prednisolone 25 (2,6) 

 8. Bétaméthasone 23 (2,3) 

 9. Racécadotril 20 (2,0) 

 10. Cefpodoxime - Oxomémazine 19 (1,9) 

Période printanière (Mai 2019) 504  

 1. Paracétamol 107 (21,2) 

 2. Amoxicilline 28 (5,6) 

 3. Cholécalciférol 26 (5,2) 

 4. Bétaméthasone 20 (4,0) 

 5. Desloratadine 17 (3,4) 

 6. Phloroglucinol 14 (2,8) 

 7. Lidocaïne-Prilocaïne 13 (2,6) 

 8. Salbutamol 11 (2,2) 

 9. Ibuprofène 10 (2,0) 

 10. Vaccin hexavalent 9 (1,8) 

Total (ensemble des 2 périodes) 1485  

 1. Paracétamol 301 (20,3) 

 2. Amoxicilline 69 (4,7) 

 3. Cholécalciférol 57 (3,8) 

 4. Pivalate de tixocortol 54 (3,6) 

 5. Ibuprofène 53 (3,6) 

 6. Bétaméthasone – Desloratadine 43 (2,9) 

 8. Lidocaïne-Prilocaïne 31 (2,1) 

 9. Salbutamol 29 (2,0) 

 10. Racécadotril 28 (1,9) 

ATC : Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique 
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93,9% (n = 1322/1408 ; les 77 médicaments non classés [classe Z] n’ont pas été pris en 

compte) des médicaments prescrits possédaient une AMM valide en population pédiatrique. 

Analyse pharmaceutique des prescriptions 

Au total, 41,8% des prescriptions (n = 234) ont été considérées comme inadaptées (présence 

d’un médicament inapproprié ou omission de prescription) : 44,3% (n = 158) pour la période 

hivernale et 37,4% (n = 76) pour la période printanière. Cela correspondait à 304 

médicaments avec au moins un problème pharmaceutique dont tous ont été identifiés à partir 

de la classification SFPC (p<0,0001) (Tableau IV). 

Tableau IV. Comparaison des médicaments avec un ou des problèmes selon la grille SFPC ou POPI 

  POPI  

  Non Oui Total 

SFPC 

Non 

1181 

(79,5%) 

0 

(0,0%) 

1181 

(79,5%) 

Oui 

61 

(4,1%) 

243 

(16,4%) 

304 

(20,5%) 

 Total 1242 

(83,6%) 

243 

(16,4%) 

1485 

(100,0%) 

 

Description des problèmes rencontrés 

Le problème thérapeutique le plus fréquemment rencontré était une contre-indication ou une 

non-conformité aux référentiels pour 84,9% médicaments (n = 258) selon la classification 

de la SFPC. Un problème de posologie a été rencontré dans 14,5% (n = 44) des cas (Figure 

4).  
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Figure 4. Description du nombre et de la typologie de tous les problèmes détectés (n = 312) 

Parmi les 304 médicaments identifiés avec un problème, l’outil POPI a permis d’en identifier 

243. Les problèmes POPI les plus fréquemment remarqués étaient (Figure 5) :  

• 34 (14,0%) (code : II-1) : présence d’un antibiotique autre que l’amoxicilline en 1ère 

intention en cas d’otite moyenne aiguë, angine à streptocoque A, sinusite (à dose 

efficace sur le pneumocoque soit 80-90 mg/kg et sur le streptocoque soit 50 mg/kg) 

en l’absence d’allergie, dans les infections ORL. 

• 30 (12,4%) (code : AI-1) : prescription en 1ère intention de deux antipyrétiques en 

alternance. 

• 29 (11,9%) (code : FO-1) : omission d’ajout d’un soluté de réhydratation orale en cas 

de diarrhée. 
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Présence des critères POPI

AI-1 : Prescription en 1ère intention de 2 antipyrétiques en alternance

AI-2 : Prescription en 1ère intention d'un médicament autre que du paracétamol (sauf en cas de migraine)

AI-3 : Paracétamol par voie rectale en 1ère intention

AI-4 : Association de 2 AINS

EI-2 : Dompéridone

EO-1 : Soluté de réhydratation en cas vomissement

FI-1 : Lopéramide avant 3 ans

FO-1 : Soluté de réhydratation orale en cas diarrhées

FI-3 : Diosmectite (Smecta) associé à un autre médicament simultanément

FI-5 : Antiseptiques intestinaux

GI-1 : Pholcodine

GI-2 : Mucolytique, mucofluidifiant, hélicidine avant 2 ans

GI-3 : Alimémazine (Théralène), oxomémazine (Toplexil), prométhazine (Phénergan) et autres

GI-4 : Suppositoires à base de terpènes

HI-2 : Anti-H1, antitussifs, mucolytiques, ribavirine dans la prise en charge d'une bronchiolite

II-1 : Antibiotique autre que l'amoxicilline en 1ère intention en cas d'OMA, angine à Streptocoque A, sinusite (à dose
efficiace sur le pneumocoque soit 80-90 mg/kg et sur le streptocoque soit 50 mg/kg) en l'absence d'allergie
II-2 : Traitement antibiotique d'une angine en l'absence d'un test de diagnostic rapide, et chez l'enfant de plus de 3
ans
II-4 : Antibiothérapie en cas d'otite séromuqueuse sauf si dure depuis plus de 3 mois ou en cas d'hypoacousie

II-5 : Corticothérapie en cas d'OMA purulente, de rhinopharyngite ou d'angine à streptocoque

II-6 : Décongestionnant nasal ou oral : oxymétazoline (Aturgyl), pseudoéphédrine (Sudafed), naphazoline (Derinox),
éphédrine (Rhinamide), tuaminoheptane (Rhinofluimucil), phényléphédrine (Humoxal)
II-8 : Ténoate d'éthanolamine (Rhinotrophyl) et autres antiseptiques nasaux

II-9 : Gouttes auriculaires en cas d'OMA

IO-1 : Posologie en mg par prise d'amoxicilline ou de josamycine en cas de solution buvable

JI-1 : Kétotifène et autres anti-H1, cromoglycate de sodium

JO-1 : Chambre d'inhalation adaptée à l'âge

KI-3 : Association d'antibiotique oral et local

KO-2 : Traitement local (peroxyde de benzoyle ou rétinoïde ou les deux) en cas d'antibiothérapie générale

LO-2 : Décontamination du linge et traitement familial

PI-2 : Aciclovir topique avant 6 ans

SI-1 : Autre antidépresseur ISRS que la fluoxétine en 1ère intention (en cas de pharmacothérapie)

Figure 5. Description des critères POPI retrouvés parmi les prescriptions considérées comme inadaptées 
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Au sujet des 61 lignes thérapeutiques ayant été invalidées seulement à partir de la 

classification SPFC (Figure 6), le problème le plus fréquemment identifié était lié à la 

posologie (n = 37 ; 59,7%). La classe médicamenteuse ATC la plus touchée était celle des 

anti-infectieux généraux à usage systémique (code ATC : J) et en particulier la sous-classe 

des vaccins (code ATC : J07) avec 8 (13,1%) médicaments non validés. La classe des voies 

digestives et du métabolisme (code ATC : A) était placée en seconde position avec 15 

erreurs. La sous-classe des anti-diarrhéiques, antiinflammatoires et anti-infectieux 

intestinaux (code ATC : A07) rassemblait 8 (13,1%) lignes thérapeutiques inadaptées. Ces 

dernières mettaient toutes en cause le racécadotril. Enfin, 16,4% des médicaments (n = 10) 

appartenaient à la sous-classe des analgésiques (code ATC : N02). Le problème était le plus 

fréquemment lié au paracétamol (n = 9 ; 14,8%). La bétaméthasone, appartenant à la classe 

des hormones systémiques, hormones sexuelles exclues (code ATC : H) était impliquée 6 

(9,8%) fois (Annexe 6).  

Parmi les 6 cas de redondance détectés uniquement par la classification SFPC, le 

paracétamol était présent dans 5 cas, le sixième concernant l’amoxicilline. Enfin concernant 

les 4 médicaments (furosémide, prazépam, spironolactone et zopiclone) mis en cause dans 

des interactions, 2 appartenaient à la sous-classe des diurétiques (code ATC : C03) et les 2 

autres à celle des psycholeptiques (code ATC : N05). 
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Figure 6. Description du nombre et de la typologie des problèmes détectés uniquement par la classification SFPC 

Parmi les 15 médicaments contre-indiqués ou non-conformes aux référentiels retrouvés 

uniquement par la classification SFPC, il était possible de retrouver 8 vaccins 

(BOOSTRIXTETRA®, REPEVAX®, REVAXIS®, PRIORIX® et GARDASIL®) (53,3%), 3 

cas impliquant la vitamine C (20,0%), 2 prescriptions d’éosine (13,3%), la bétaméthasone 

(n = 1 ; 6,7%) et les gouttes auriculaires à la lidocaïne et à la phénazone (OTIPAX®) (n = 1 ; 

6,7%). 

Interventions pharmaceutiques 

Au cours des deux périodes d’étude, 26 interventions pharmaceutiques ont été réalisées dans 

les officines, par les pharmaciens (36%), les préparateurs en pharmacie (36%) et les étudiants 

(28%). Les problèmes relevés concernaient un médicament indisponible (n = 12 ; 46,2%), 

un problème de posologie (n = 7 ; 26,9%), une contre-indication aux référentiels (n = 6 ; 

23,1%) et une prescription non conforme (n = 1 ; 3,9%). Les interventions réalisées 

reposaient principalement sur un changement de médicament et une adaptation de la 

posologie (Tableau V). 92,3% (n = 24) des interventions pharmaceutiques réalisées ont été 

acceptées par le prescripteur. 
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Tableau V. Fréquence et description des interventions pharmaceutiques (SFPC)   

Interventions pharmaceutiques  
Réalisées à l'officine 

(N = 26) 

Qui auraient dû être réalisées 

(N = 324) 

Adaptation posologique  6 (23,1%) 43 (13,3%) 

Choix de la voie d'administration - - 

Amélioration des méthodes de dispensation et 

d'administration 
1 (3,9%) 38 (11,7%) 

Suivi thérapeutique - 5 (1,5%) 

Ajout - 50 (15,4%) 

Changement de médicament 17 (65,4%) 120 (37,0%) 

Refus de délivrer 2 (7,7%) 68 (21,0%) 

 

Au total, 324 interventions pharmaceutiques auraient dû être réalisées par rapport aux 

problèmes identifiés. Elles concernaient principalement un changement de médicament, un 

arrêt de médicament et un ajout de médicament dont 94% concernait un ajout de soluté de 

réhydratation oral (Tableau V). 
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Discussion 

L’étude ALPPIN montre que plus de quatre prescriptions pédiatriques sur dix sont 

considérées comme inadaptées à l’officine. Pour la plupart d’entre elles, le problème 

concernait une contre-indication ou une non-conformité aux référentiels. La prescription 

d’antibiotiques dans les infections ORL était la prescription inadaptée la plus fréquemment 

rencontrée. La classification SFPC a permis de détecter plus de problèmes que l’outil POPI.  

Contrairement aux personnes âgées, les 0-18 ans sont moins polymédiqués avec 2,7 

médicaments par jour alors que les 65-80 ans en consomment 3,9 par jour et les plus de 80 

ans 4,4 par jour (24). La population pédiatrique utilise en majorité des traitements pendant 

de courte durée alors que les personnes âgées ont un traitement chronique (supérieur à 3 

mois). Près de 20% des prescriptions analysées dans cette étude ne précisait pas la masse 

corporelle de l’enfant. L’étude de Castronovo et al, publiée en 2016, soulignait aussi 

l’absence du poids sur un grand nombre de prescriptions pédiatriques, avec un taux de 8,5% 

(49). La population pédiatrique présente une grande hétérogénéité d’âge comme retrouvée 

dans l’étude ALPPIN, devant conduire systématiquement à la mention de la masse corporelle 

de l’enfant sur les prescriptions car de nombreux médicaments sont prescrits en dose-poids 

(tels que le paracétamol ou l’amoxicilline en suspension buvable) et il est indispensable de 

vérifier la posologie en mg/kg pour d’autres (exemple du racécadotril) (50). Cette étude a 

également permis de constater la faible pénétration du dossier pharmaceutique en pédiatrie.  

L’étude ALPPIN a permis de capter essentiellement des prescriptions émanant de médecins 

libéraux. Les spécialistes regroupaient des dermatologues, des endocrinologues, des 

neurologues, des ophtalmologues, des oto-rhino-laryngologues, des pneumologues, des 

stomatologues et des urgentistes. Cette mixité de prescripteurs est d’ailleurs une spécificité 

française, A. Bocquet et al, expliquait dans son travail publié en 2005, que les enfants étaient 
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suivis en majorité par les médecins généralistes car la densité de pédiatres était faible en 

France comparée aux Etats-Unis ou d’autres pays d’Europe (51). 

Au cours de la période hivernale, les classes ATC (52) du système respiratoire (code ATC : 

R) et des anti-infectieux généraux à usage systémique (code ATC : J) étaient logiquement 

les plus représentées avec une recrudescence des infections ORL et respiratoires, de toux et 

des rhumes saisonniers. Entre 2000 et 2005, une étude européenne montrait que les trois 

classes les plus fréquemment utilisées en pédiatrie, par ordre décroissant, étaient celle des 

anti-infectieux généraux à usage systémique (code ATC : J), celle du système respiratoire 

(code ATC : R) et les médicaments dermatologiques (code ATC : D), quel que soit les 

classes d’âge (53). Ces résultats ne sont pas complètement retrouvés dans l’étude ALPPIN 

car l’utilisation des médicaments dermatologiques restait minoritaire (4,1%). À l’inverse, les 

médicaments du système nerveux (code ATC : N) avec le paracétamol en large tête, avaient 

la plus forte prévalence (23,9%) alors que cette classe n’est pas parmi les plus prescrites dans 

l’étude européenne. Ces résultats contradictoires peuvent s’expliquer par le fait que les 

habitudes de prescription diffèrent selon les zones géographiques : au Pays-Bas (169 pour 

1000 enfants-années), le paracétamol était très peu prescrit contrairement au Royaume-Uni 

(18 209 pour 1000 enfants-années), et à la France d’après les résultats de notre étude.  

Prescriptions hors AMM 

En pédiatrie, l’utilisation des médicaments hors AMM est fréquente. Une étude française, 

réalisée entre mars et juillet 2011, a montré que 37,6% des enfants avaient reçu au moins un 

médicament hors AMM (46). En 2017, une revue de la littérature internationale menée par 

H. Christine Allen et al, avait inclus 31 études pédiatriques dont 11 avaient été réalisées 

exclusivement en milieu ambulatoire (54). Elle estimait que le taux de prescription hors 

AMM variait entre 3,2% et 95,0%. Plus l’enfant avait un jeune âge, plus le risque de 
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prescription hors AMM était élevé. Pour chaque année de vie supplémentaire, ce risque 

diminuait de 3%. L’étude ALPPIN quant à elle présentait un taux de 6,1% de prescriptions 

médicamenteuses sans AMM.  Les médicaments prescrits hors AMM concernaient parfois 

seulement une de leur forme galénique (la bétaméthasone en comprimés dispersibles versus 

les gouttes, l’éconazole sous forme de crème versus l’émulsion, le tramadol en gélules versus 

les gouttes). Il existe plusieurs explications à ce constat. Tout d’abord, certaines formes 

galéniques ne sont pas adaptées aux capacités physiologiques des enfants, notamment les 

formes solides à avaler telles que les comprimés et les gélules avant 6 ans. L’Agence 

européenne du médicament a d’ailleurs créé un tableau associant les formes galéniques et 

les voies d’administration à préférer en fonction de l’âge des enfants (7). Aussi, les 

industriels ne font pas d’étude pour toutes les formes galéniques d’une même substance 

active lorsqu’il y en a déjà une adaptée aux enfants sur le marché, pour des raisons 

économiques probables. 

Analyse pharmaceutique et prescriptions inadaptées 

L’OMS estime que 50% des prescriptions médicamenteuses sont inappropriées en 

population générale (55). L’étude ALPPIN a permis de montrer, pour la première fois, que 

41,8% des prescriptions pédiatriques étaient inadaptées, c’est-à-dire comportait au moins un 

médicament inapproprié ou une omission de prescription. 

Les outils utilisés (classification SFPC et guide POPI) sont complémentaires pour l’analyse 

pharmaceutique des prescriptions pédiatriques. L’outil SFPC a permis de détecter plus de 

problèmes médicamenteux car le guide POPI est considéré lui-même comme une référence 

selon la classification de la SFPC. De plus, POPI ne donne pas de notion d’AMM (56) ou de 

posologie (57) sauf pour la prescription d’amoxicilline (II-1) et la vitamine D (codes : CO-

1 et CO-2). Par ailleurs, il n’y a pas de croisement de données pour obtenir des redondances 
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ou des interactions médicamenteuses. Les seules qui sont notifiées abordent l’association 

d’un antibiotique oral et local dans le cas d’une acné vulgaire (code : K) et lors d’un impétigo 

(code : O). 

Les critères du guide POPI les plus retrouvés parmi les prescriptions inadaptées concernaient 

essentiellement les pathologies respiratoires et digestives. L’étude française de A. Berthe-

Aucejo et al, réalisée de façon rétrospective entre 2014 et 2015, obtenait le même constat en 

milieu ambulatoire : 64,4% des médicaments inadaptés appartenaient à la sphère respiratoire 

et 32,2% à la sphère digestive (41). 

Les interventions pharmaceutiques réalisées par les officines étaient révélatrices de la 

période d’étude. Que ce soit en février ou en mai 2019, de nombreux médicaments étaient 

en rupture fabricant ou en tension d’approvisionnement. C’était notamment le cas du 

ZYMAD® souvent remplacé par ADRIGYL®, de la prednisolone (SOLUPRED®) ou encore 

de la bétaméthasone (CELESTENE®) en gouttes qui était alors remplacée par la forme 

comprimé dispersible. Il était possible de constater que les interventions pharmaceutiques 

étaient bien acceptées par les prescripteurs et les patients (92,3%). Le taux obtenu est 

concordant avec l’étude DOPI-OFFI relevant un taux d’acceptation de 92% en 2015 (58). 

Concernant les interventions pharmaceutiques qui auraient dû être réalisées, il manquait très 

fréquemment un soluté de réhydratation orale ou de façon moindre, une chambre 

d’inhalation. Ces deux ajouts ne nécessitaient pas expressément une prescription médicale. 

Le pharmacien doit donc prendre tout son rôle dans ce genre d’intervention. 

 Pathologies ORL et respiratoires 

La classification SFPC et le guide POPI ont permis de relever le plus fréquemment des 

prescriptions inadaptées concernant les antibiotiques. Dans les infections ORL, l’association 

amoxicilline-acide clavulanique voire même les céphalosporines de 3ème génération telles 
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que la céfixime ou la cefpodoxime (sans antécédent d’allergie) sont prescrites en première 

intention, à la place de l’amoxicilline seule recommandée par les sociétés savantes (59,60). 

Une étude japonaise Uda K. et al, qui s’est déroulée entre 2013 et 2016 chez des enfants de 

moins de 15 ans, a montré que les prescripteurs ne suivaient pas les recommandations 

nationales et internationales en matière d’antibiothérapie, à savoir une diminution du nombre 

de prescription et le recours à l’amoxicilline en première intention dans les infections à 

Streptococcus sp (61). 

La première phase de l’étude (période hivernale) correspondait à la période d’épidémie 

grippale selon le réseau de surveillance Sentinelle (62) (Annexe 7). Ceci a permis de capter 

douze prescriptions en rapport avec cette indication, dont celle de vitamine C qui est pourtant 

réservée à l’adulte, et cinq avec de l’oseltamivir (63). Cette substance active possède une 

AMM en pédiatrie dès la naissance, mais est rarement abordée dans les études puisqu’elle 

est prescrite de façon très périodique. 

Pathologies digestives 

La population pédiatrique est fréquemment touchée par les pathologies digestives (nausées, 

vomissements, diarrhées…). Le guide POPI consacre d’ailleurs deux catégories à cette 

indication. De plus, plusieurs médicaments de cette sphère ont subi des alertes sanitaires ces 

derniers mois. L’étude a mis en évidence un manque évident de prescription de soluté de 

réhydratation orale qui est le traitement de référence en première intention de toute gastro-

entérite avant toute autre substance active en pédiatrie. Le guide POPI classifiait déjà la 

dompéridone (MOTILIUM®) comme médicament inapproprié chez l’enfant. L’ANSM a 

émis une recommandation en mai 2019, conduisant à une évolution de l’AMM de la 

dompéridone en raison d’un rapport bénéfice-risque défavorable (64). La dompéridone ne 

peut être utilisée actuellement qu’à partir de 12 ans et pour des enfants ayant une masse 

corporelle supérieure à 35 kg. Le même constat a été réalisé pour les prescriptions 
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d’antiseptiques intestinaux de type nifuroxazide (ERCEFURYL®). Le guide POPI le classait 

déjà comme inapproprié chez l’enfant. L’ANSM a modifié l’AMM en juillet 2019 (65). 

Dorénavant, le nifuroxazide est un médicament à prescription obligatoire (Liste 1) et est 

contre-indiqué chez les enfants et adolescents de moins de 18 ans.  Il existe deux autres 

modifications d’AMM ayant un impact en pédiatrie, qui n’apparaissaient pas dans le guide 

POPI. En juillet 2017, la trimébutine (DEBRIDAT®) (66) a vu ses indications changées et 

être contre-indiquée chez les enfants de moins 2 ans à cause d’effets indésirables 

neurologiques et cardiaques graves possibles. Enfin, en mars 2019, l’ANSM a modifié 

l’AMM des médicaments à base d’argile (SMECTA® et ses génériques) (67). Ils ne sont 

maintenant indiqués qu’à partir de 2 ans car il existe un risque de passage de plomb dans le 

sang avant cet âge. Par ailleurs, la sous-classe ATC des anti-diarrhéiques, anti-

inflammatoires et anti-infectieux intestinaux (code ATC : A07) présentait 8 cas relevant un 

problème de posologie. Ils étaient tous dus au racécadotril (TIORFAN®), qui était 

généralement surdosé. Pourtant cet antidiarrhéique est très fréquemment prescrit puisqu’il a 

fait preuve de son efficacité et sa sécurité (68). Par contre, sa dose devrait être 

systématiquement adaptée au poids de l’enfant. Pour rappel, la posologie maximale est de 

1,5 mg/kg/prise répartis en 3 prises quotidiennes. 

Vaccination 

Depuis le 1er janvier 2018, onze vaccins sont obligatoires pour tous les nouveau-nés : 

diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche, Haemophilus influenzae de type b, hépatite B, 

méningocoque de sérogroupe C, pneumocoque, rougeole, oreillon et rubéole. Les 

recommandations du calendrier vaccinal sont actualisées de façon annuelle, la dernière 

publication date de mars 2019 (69). Les vaccins étaient très nombreux dans les 61 

médicaments considérés inadaptés seulement par la SFPC. L’outil de référence reste le 

calendrier vaccinal précité. Un des problèmes récurrents était la prescription d’un vaccin 
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avec une dose incorrecte. À l’âge de 6 ans, l’enfant doit recevoir un rappel avec des doses 

entières (DTCaP) présentes dans INFANRIXTETRA® ou TETRAVAC®, ce qui n’est pas le 

cas de BOOSTRIXTETRA® ou REPEVAX® (dTcaP). La prescription de ces derniers était 

donc inadaptée à 6 ans. L’autre problème mis en évidence était les retards de vaccination 

telle que la prescription d’un vaccin ROR (PRIORIX®) après l’âge de 24 mois alors que les 

recommandations prévoient la première injection vers 12 mois et le rattrapage entre 16 et 18 

mois. Les vaccins ne sont pas épargnés par le risque d’iatrogénie médicamenteuse et incite 

à la vigilance des professionnels de santé lors de la prescription, la dispensation et 

l’administration des médicaments. 

Fièvre et douleur 

La distinction entre « fièvre », « douleur » et « fièvre-douleur » était à conserver pour 

l’analyse des prescriptions médicamenteuses. Le guide POPI et les groupes d’experts 

considèrent que le paracétamol et l’ibuprofène ne doivent pas être prescrits en alternance en 

cas de fièvre seule (70). Ceci constituait une prescription inadaptée, ce qui n’était pas le cas 

si ce traitement est donné en cas de douleur. Le paracétamol est une substance active très 

célèbre mais encore mal utilisée. Il était possible de compter plusieurs cas de redondance 

entre les formes suppositoires et la voie orale, pouvant conduire à des surdosages. La 

posologie du paracétamol est de 15 mg/kg/prise répartis en 4 prises maximum par jour (soit 

60 mg/kg/jour). Une étude italienne a d’ailleurs montré que 24,1% des enfants recevaient 

une dose en paracétamol supérieure à 90 mg/kg/jour et que 74,0% des soignants 

(professionnels, parents ou autres aidants) traitaient trop tôt, c’est-à-dire à une température 

corporelle inférieure à 38,4°C (71). Elle concluait par l’importance du rappel des règles de 

bon usage aux soignants et de l’éducation thérapeutique en population générale. 
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Varicelle 

Durant la seconde phase de l’étude (période printanière), la Haute-Savoie et la Savoie étaient 

en épidémie de varicelle (Annexe 8). L’éosine est un colorant rouge asséchant. Elle était 

considérée comme inadaptée dans le traitement de la varicelle. Cet élément n’apparaissait 

pas dans le guide POPI. La Société de Pathologie Infectieuse de Langue Française (SPILF) 

écrivait déjà en 1998 que l’utilisation de l’éosine dans les infections à virus varicelle-zona 

était déconseillée et qu’elle pouvait même se révéler dangereuse (72). Elle pourrait masquer 

ou provoquer des surinfections bactériennes des lésions. De plus, les sociétés savantes 

préconisent les antihistaminiques de première génération pour limiter le prurit varicelleux. 

Il était possible de constater pendant la première phase de l’étude ALPPIN que cette 

recommandation n’était pas suivie : 21 des 26 antihistaminiques prescrits dans cette 

indication étaient constitués de desloratadine, c’est-à-dire un antihistaminique de seconde 

génération.  

Comparaison des outils 

La fiche de la SFPC n’est pas un outil spécifique de la pédiatrie, au contraire de POPI. Elle 

codifie tous les problèmes thérapeutiques puis toutes les interventions pharmaceutiques qui 

en découlent, de façon exhaustive. L’outil POPI, quant à lui, permet une utilisation plus 

pratique puisqu’il cible les problèmes et les omissions les plus fréquemment rencontrés en 

pédiatrie. Ses items sont classés par grandes sphères thérapeutiques, ainsi les éléments clés 

de la prise en charge du patient peuvent être vérifiés rapidement. La principale différence est 

leur moment d’utilisation. La fiche de la SFPC survient quand l’erreur a déjà eu lieu alors 

que POPI se veut proactif afin d’éviter la survenue d’une prescription inadaptée. En somme, 

ces deux outils peuvent être utilisés en association. 
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Forces et limites 

L’étude ALPPIN est l’une des premières études épidémiologiques de pharmacie clinique en 

population pédiatrique réalisée en France. Elle est basée sur deux outils (classification de la 

SFPC et guide POPI) publiés et reconnus par les sociétés savantes. Une des forces de cette 

étude repose sur les deux périodes d’étude, en raison de la diversité des pathologies 

pédiatriques rencontrées selon les saisons. L’ensemble des médicaments ont été classés selon 

la classification de l’OMS. Une catégorie (classe Z) a été créée afin de prendre en compte 

les médicaments non classés par l’OMS, comme le sérum physiologique pour le lavage de 

nez ou les probiotiques et les solutés de réhydratation orale qui sont des traitements de la 

gastro-entérite cités dans les recommandations de la Société Française de Pédiatrie (73). 

L’étude ALPPIN présente plusieurs limites. La première d’entre elles est un biais de 

sélection, le nombre de refus de participation par les parents des patients à l’officine n’est 

pas connu. 

La seconde faiblesse repose sur l’absence de données détaillées relatives au dossier médical 

du patient, pouvant limiter la pertinence de l’analyse des prescriptions. Ces informations 

auraient été utiles pour l’utilisation du guide POPI, notamment avec les critères en relation 

avec une bronchiolite (code : HI-1) ou avec une infection ORL (code : II-1). 

La troisième limite est inhérente à toutes les études épidémiologiques, il s’agit de la présence 

de données manquantes. 

Enfin, l’étude donne une vision des médicaments prescrits par le corps médical. Il serait 

intéressant de réaliser une étude prenant en compte les médicaments disponibles en libre 

accès dits « Over the counter » et ceux prescrits par les autres professionnels de santé 

(dentistes, infirmiers, ostéopathes…). 
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Conclusion 

La prévalence des prescriptions pédiatriques inadaptées est importante. La formation et la 

sensibilisation des professionnels de santé doivent se développer, notamment autour du bon 

usage des médicaments en pédiatrie à chaque étape du parcours : la prescription médicale, 

la dispensation pharmaceutique et l’administration par les aidants. 

Une étude permettant d’évaluer l’impact (clinique, économique et organisationnel) des 

interventions pharmaceutiques réalisées en officine sur les prescriptions pédiatriques devrait 

être menée. 
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Annexe 1. Protocole de recherche 
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LISTE DES ABREVIATIONS  

AMM  Autorisation de Mise sur le Marché 

ARC : Attaché de Recherche Clinique 

ATC :  Anatomique, Thérapeutique, Chimique 

CHU : Centre Hospitalier et Universitaire 

CLEO® : Echelle mesurant l’impact clinique, économique et organisationnel 

CNIL  : Commission Nationale Informatique et Liberté 

CRF  : Case Report Form = cahier d’observation 

CSP : Code de la Santé Publique 

DP : Dossier Pharmaceutique 

DRCI : Délégation à la Recherche Clinique et à l’Innovation 

EIG : Evénement Indésirable Grave 

EIM : Evénement Indésirable lié aux Médicaments  

EMA : Agence Européenne du Médicament 

ENEIS : Enquête National des Evénements Indésirables liés aux Soins 

INSEE : Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques 

INSERM : Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale 

MeSH : Medical Subject Headings 

MR : Méthodologie de référence 

OMS : Organisation Mondiale de la Santé 

ORL : Oto-rhino-laryngologie 

SFPC : Société Française de Pharmacie Clinique 
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Annexe 2. Fiche officinale d’interventions 
pharmaceutiques de la SFPC (48) 
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Annexe 3. Outil POPI développé par S. Labarthe et al 
(39) 
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Annexe 4. Tableau des classes médicamenteuses 
prescrites pendant la période hivernale 

Classe médicamenteuse (selon la classification ATC) N  (%) Médicaments les plus fréquents (N) 

R - Système respiratoire 241 (24,57)  

 Préparations pour le nez (R01) 85 (8,66) Pivalate de tixocortol (48) 

 Préparations pour la gorge (R02) 10 (1,02)  

 Médicaments pour les syndromes obstructifs des voies 

nasales (R03) 

35 (3,57)  

 Médicaments du rhume et la toux (R05) 57 (5,81)  

 Antihistaminiques à usage systémique (R06) 54 (5,50) Desloratadine (26), oxomémazine (19) 

N - Système nerveux 228 (23,24)  

 Anesthésiques (N01) 17 (1,73)  

 Analgésiques (N02) 199 (20,29) Paracétamol (194) 

 Antiépileptiques (N03) 6 (0,61)  

 Psycholeptiques (N05) 3 (0,31)  

 Psychoanaleptiques (N06) 3 (0,31)  

J - Anti-infectieux généraux à usage systémique 152 (15,49)  

 Antibactériens à usage systémique (J01) 92 (9,38) Amoxicilline (41), cefpodoxime (19) 

 Antiviraux à usage systémique (J05) 6 (0,61)  

 Vaccins (J07) 54 (5,50)  

A - Voies digestives et métabolisme 116 (11,82)  

 Préparations stomatologiques (A01) 7 (0,71)  

 Médicaments des troubles de l’acidité (A02) 4 (0,41)  

 Médicaments des désordres fonctionnels GI (A03) 13 (1,33)  

 Antiémétiques et antinauséeux (A04) 13 (1,33)  

 Médicaments de la constipation (A06) 9 (0,92)  

 Antidiarrhéiques, antiinflammatoires et anti-infectieux 

intestinaux (A07) 

31 (3,16) Racécadotril (20) 

 Médicaments du diabète (A10) 3 (0,31)  

 Vitamines (A11) 34 (3,47) Cholécalciférol (31) 

 Suppléments minéraux (A12) 2 (0,20)  

H - Hormones systémiques, hormones sexuelles exclues 52 (5,30)  

 Hormones hypophysaires, hypothalamiques et analogues 

(H01) 

4 (0,41)  

 Corticoïdes à usage systémique (H02) 46 (4,69) Prednisolone (25), Bétaméthasone (21) 

 Médicaments de la thyroïde (H03) 1 (0,10)  

 Hormones pancréatiques (H04) 1 (0,10)  

M - Muscle et squelette 47 (4,79)  

 Antiinflammatoires et antirhumatismaux (M01) 46 (4,69) Ibuprofène (43) 

 Topiques pour douleurs articulaire et musculaire (M02) 1 (0,10)  

S - Organes sensoriels 45 (4,59)  

 Médicaments ophtalmologiques (S01) 26 (2,65)  

 Médicaments otologiques (S02) 19 (1,94)  

D - Médicaments dermatologiques 36 (3,67)  

 Antifongiques à usage dermatologique (D01) 7 (0,71)  

 Emollients et protecteurs (D02) 4 (0,41)  

 Antibiotiques et chimiothérapie à usage dermatologique 

(D06) 

3 (0,31)  

 Corticoïdes, préparations dermatologiques (D07) 7 (0,71)  

 Antiseptiques et désinfectants (D08) 11 (1,12)  

 Préparations antiacnéiques (D10) 4 (0,41)  

P - Antiparasitaires, insecticides 6 (0,61)  
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B - Sang et organes hématopoïétiques 2 (0,20)  

C - Système cardiovasculaire  2 (0,20)  

V - Divers 2 (0,20)  

Z - Autres (Non classés ATC) 52 (5,30)  

ATC : Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique, GI : Gastro-intestinaux 
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Annexe 5. Tableau des classes médicamenteuses 
prescrites pendant la période printanière 

Classe médicamenteuse (selon la classification ATC) N  (%) Médicaments les plus fréquents (N) 

N - Système nerveux 127 (25,20)  

 Anesthésiques (N01) 13 (2,58) Lidocaïne-Prilocaïne (13) 

 Analgésiques (N02) 107 (21,23) Paracétamol (107) 

 Antiépileptiques (N03) 3 (0,60)  

 Psycholeptiques (N05) 2 (0,40)  

 Psychoanaleptiques (N06) 2 (0,40)  

R - Système respiratoire 99 (16,64)  

 Préparations pour le nez (R01) 29 (5,75)  

 Préparations pour la gorge (R02) 6 (1,19)  

 Médicaments pour les syndromes obstructifs des voies 

nasales (R03) 

21 (4,19) Salbutamol (11) 

 Médicaments du rhume et la toux (R05) 17 (3,37)  

 Antihistaminiques à usage systémique (R06) 26 (5,19) Desloratadine (17) 

A - Voies digestives et métabolisme 83 (16,47)  

 Préparations stomatologiques (A01) 3 (0,60)  

 Médicaments des troubles de l’acidité (A02) 4 (0,79)  

 Médicaments des désordres fonctionnels GI (A03) 19 (3,77) Phloroglucinol (14) 

 Antiémétiques et antinauséeux (A04) 6 (1,19)  

 Médicaments de la constipation (A06) 7 (1,39)  

 Antidiarrhéiques, antiinflammatoires et anti-infectieux 

intestinaux (A07) 

18 (3,57)  

 Vitamines (A11) 26 (5,16) Cholécalciférol (26) 

J - Anti-infectieux généraux à usage systémique 79 (15,67)  

 Antibactériens à usage systémique (J01) 48 (9,52) Amoxicilline (28) 

 Antimycosiques à usage systémique (J02) 1 (0,20)  

 Vaccins (J07) 30 (5,95) Hexavalent (9) 

D - Médicaments dermatologiques 25 (4,96)  

 Antifongiques à usage dermatologique (D01) 6 (1,19)  

 Emollients et protecteurs (D02) 4 (0,79)  

 Antibiotiques et chimiothérapie à usage dermatologique 

(D06) 

3 (0,60)  

 Corticoïdes, préparations dermatologiques (D07) 5 (0,99)  

 Antiseptiques et désinfectants (D08) 6 (1,19)  

 Autres préparations dermatologiques (D11) 1 (0,20)  

S - Organes sensoriels 24 (4,76)  

 Médicaments ophtalmologiques (S01) 18 (3,57)  

 Médicaments otologiques (S02) 6 (1,19)  

H - Hormones systémiques, hormones sexuelles exclues 20 (3,97)  

 Corticoïdes à usage systémique (H02) 19 (3,77) Bétaméthasone (17) 

 Médicaments de la thyroïde (H03) 1 (0,20)  

M - Muscle et squelette 12 (2,38)  

 Antiinflammatoires et antirhumatismaux (M01) 11 (2,18) Ibuprofène (10) 

 Topiques pour douleurs articulaire et musculaire (M02) 1 ‘0,20)  

B - Sang et organes hématopoïétiques 3 (0,60)  

P - Antiparasitaires, insecticides 3 (0,60)  

C - Système cardiovasculaire  2 (0,40)  

L - Antinéoplasiques et immunomodulateurs 1 (0,20)  

V - Divers 1 (0,20)  

Z - Autres (Non classés ATC) 25 (4,96)  
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Annexe 6. Tableau des classes médicamenteuses 
impliquées dans les prescriptions inadaptées selon la 
classification SFPC 
 

Classe médicamenteuse (selon la classification ATC) N  (%) 

1. J - Anti-infectieux généraux à usage systémique 16  

  Vaccins (J07) 8 (13,11) 

  Antibactériens à usage systémique (J01) 7 (11,48) 

  Antiviraux à usage systémique (J05) 1 (1,64) 

2. A - Voies digestives et métabolisme 15  

  Antidiarrhéiques, antiinflammatoires et anti-infectieux 

intestinaux (A07) 

8 (13,11) 

  Médicaments des désordres fonctionnels gastro-

intestinaux (A03) 

3 (4,92) 

  Vitamines (A11) 3 (4,92) 

  Médicaments de la constipation (A06) 1 (1,64) 

3. N - Système nerveux 13  

  Analgésiques (N02) 10 (16,39) 

  Psycholeptiques (N05) 3 (4,92) 

4. H - Hormones systémiques, hormones sexuelles exclues 7  

  Corticoïdes à usage systémique (H02) 7 (11,48) 

5. R - Système respiratoire 3  

  Préparations pour la gorge (R02) 1 (1,64) 

  Médicaments pour les syndromes obstructifs des voies 

nasales (R03) 

1 (1,64) 

  Médicaments du rhume et la toux (R05) 1 (1,64) 

6. C - Système cardiovasculaire 2  

  Diurétiques (C03) 2 (3,28) 

6. D - Médicaments dermatologiques 2  

  Antiseptiques et désinfectants (D08) 2 (3,28) 

8. M - Muscle et squelette 1  

  Antiinflammatoires et antirhumatismaux (M01) 1 (1,64) 

8. S - Organes sensoriels 1  

  Médicaments otologiques (S02) 1 (1,64) 

8. Z – Autres (Non classés ATC) 1 (1,64) 
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Annexe 7. Cartes d’activité des syndromes grippaux du 
réseau Sentinelles (61) 

Carte d’activité des syndromes grippaux pendant la période hivernale d’étude 

 
  

Semaine du 11 au 17 Février 2019 - 07 Semaine du 18 au 24 Février 2019 - 08 

 

Carte d’activité des syndromes grippaux pendant la période printanière d’étude 

 
 

 

Semaine du 13 au 19 Mai 2019 - 20 Semaine du 20 au 26 Mai 2019 - 21 
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Annexe 8. Cartes d’activité de la varicelle du réseau 
Sentinelles (61) 

Carte d’activité de la varicelle pendant la période hivernale d’étude  

 
 

 

Semaine du 11 au 17 Février 2019 - 07 Semaine du 18 au 24 Février 2019 - 08 

 

Carte d’activité de la varicelle pendant la période printanière d’étude  

 
 

Semaine du 13 au 19 Mai 2019 - 20 Semaine du 20 au 26 Mai 2019 - 21 
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Annexe 9. Cartes d’activité des diarrhées aiguës du 
réseau Sentinelles (61) 

Carte d’activité des diarrhées aiguës pendant la période hivernale d’étude 

 
 

 

Semaine du 11 au 17 Février 2019 - 07 Semaine du 18 au 24 Février 2019 - 08 

 

Carte d’activité des diarrhées aiguës pendant la période printanière d’étude 

 
 

 

Semaine du 13 au 19 Mai 2019 - 20 Semaine du 20 au 26 Mai 2019 - 21 
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Serment de Galien 
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RÉSUMÉ 

L’iatrogénie médicamenteuse peut conduire à la survenue d’événements indésirables aux 

conséquences importantes. Elle concerne particulièrement les populations dites vulnérables, 

notamment les personnes aux âges extrêmes. De nombreux travaux sur les médicaments 

potentiellement inappropriés ont été réalisés en gériatrie. Au contraire, il existe un manque 

d’études en pédiatrie. L’étude avait pour objectif d’évaluer la qualité des prescriptions 

pédiatriques rencontrées à l’officine. Les prescriptions médicamenteuses des patients âgés 

de 0 à 18 ans ont été recueillies dans des officines de l’arc alpin, au cours de 2 périodes. Une 

analyse pharmaceutique des prescriptions a été réalisée à partir de la classification de la 

Société Française de Pharmacie Clinique et du guide POPI (Pédiatrie : Omission de 

prescription et Prescription Inappropriée), outil spécifiquement élaboré pour la population 

pédiatrique. Les prescriptions étaient considérées comme inadaptées lorsqu’au moins un 

médicament était inapproprié ou omis. Au total, 560 prescriptions ont été recueillies durant 

l’étude ; 41,8% des prescriptions possédaient au moins un médicament inadapté. Le 

problème le plus fréquemment rencontré était une contre-indication ou une non-conformité 

aux référentiels (84,9%). La prescription inadaptée la plus retrouvée concernait 

l’amoxicilline dans les infections ORL (14,0%). La substitution de médicament était 

l’intervention pharmaceutique devant être la plus réalisée (37,0%). Cette étude montre la 

prévalence importante des prescriptions pédiatriques inadaptées. La formation des 

professionnels de santé est primordiale pour sécuriser et optimiser les pratiques autour du 

médicament en pédiatrie. 
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