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Liens d’intérêt 

• ANSM 

 

– Expert pharmacovigilance 

– Membre du groupe de travail « interactions 
médicamenteuses » 
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Définitions 

« L’erreur médicamenteuse est l'omission ou la 
réalisation non intentionnelle d'un acte survenu au 
cours du processus de soins impliquant un 
médicament, qui peut être à l’origine d’un risque ou 
d’un événement indésirable pour le patient » 

 

    ≠ mésusage « utilisation intentionnelle d’un médicament, non 

conforme aux mentions légales du RCP, aux référentiels 
institutionnels… » 

3 Arrêté du 6 avril 2011 du Code de la Santé Publique 



4 

Institute of Medicine. 2000. 

To Err Is Human: Building a Safer 

Health System. Washington, DC: 

The National Academies Press. 
https://doi.org/10.17226/9728. 



Erreurs médicamenteuses en chiffres 

• 1,5 millions d’erreurs médicamenteuses /an 
aux USA 

– dont un tiers en ambulatoire 

– 98.000 décès chaque année aux USA attribués aux 
erreurs médicales 

 

• 42 Milliards US $/an dans le monde 

– 2017 « Safety Challenge » : 
Diminuer de moitié la fréquence des EM en 5 ans  
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Kohn et al. Institute of Medicine. 2000 
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Prévention 
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EM 

Culpabilité Culture du risque 



Définitions 

• Types d’erreur 

– Avérée lorsqu’elle résulte en l’administration au 
patient d’un médicament erroné, d’une dose 
incorrecte, par une mauvaise voie, ou selon un 
mauvais schéma thérapeutique, etc 

– Potentielle si elle est interceptée avant 
l’administration du produit au patient 

– Latente (ou risque d’erreur) s’il s’agit d’une 
observation témoignant d’un danger potentiel pour 
le patient 
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Erreurs 
médicamenteuses (EM) 
 
 Toutes les étapes de 
la prise en charge 
médicamenteuse 
impliquées 



Erreurs médicamenteuses : analyses causales 
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EM  EI 
 

= Causes 
multifactorielles 

Swiss cheese model. Reason J. 2000 

Evènement indésirable = suite de causalités qu’il faut 
bloquer pour éviter qu’il survienne de nouveau 



Erreurs médicamenteuses : analyses causales 

• Causes immédiates 

– « ce qui est immédiatement visible » 

 

• Causes profondes (facteurs systémiques) 

10 
Méthode ALARM. HAS 

Analyse des causes dans leur globalité 
Causes multifactorielles 



Erreurs médicamenteuses : analyses causales 

• Comité de retour d’expérience (CREX) 

– analyse globale de l’erreur 

– identification de facteur d’amélioration des 
pratiques 

– identification de facteur d’amélioration des produits 
(médicaments) 

– retour au service 

– retour vers la communauté 

 

• Charte  de protection des déclarants (institution) 
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En France, quelles erreurs ? 

• ENEIS 2 (2009) 
– Objectif : estimer l’incidence des événements 

indésirables graves (EIG) associés au soins en milieu 
hospitalier 

– Méthode : 61 établissements, 250 unités de soins, 
8269 patients, 7 jours 

– Résultats 
• 19,5% des EIG associés à médicaments (50.000-90;000/an) 

• Environ 1/2 évitables 
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Peu de services de pédiatrie inclus… 

Incidence : 83 EIG médicamenteux/1000 jours hospitalisation 



En France, quelles erreurs ? 

• ENEIS 2 (2009) 
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Constats d’erreurs (écarts) 

Défaillance humaine d’un professionnel 27,6% 

Supervision insuffisante des collaborateurs 26,4% 

Communication insuffisante entre professionnels 24,1% 

Infrastructure inappropriées 17,2% 

Composition inadéquate des équipes 16,1% 

Mauvaise définition des tâches 12,6% 

Défaut de culture qualité 8,0% 

Pas de problème technique / expertise 
Facteurs organisationnels et humains 



Spécificités en pédiatrie 

Spécificités en pédiatrie 
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La prescription hors AMM en pédiatrie 

A. Est plus fréquente en ville qu’à l’hôpital 

B. Est de l’ordre de 10 % en soins intensifs 

C. Est de l’ordre de 30 % en ville 

D. Se traduit souvent par une extrapolation des 
données acquises chez adulte 

E. L'absence de schémas posologiques adaptés 
accroît le risque médicamenteux chez 
l'enfant 
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Spécificités de la pédiatrie 
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Thérapeutiques 

• Difficulté de conduite des essais cliniques chez l’enfant 
Problèmes éthiques, recueil du consentement, peu de patients à inclure dans les étude  
(Chappuy et al, 2008) 

→ Prescription hors-AMM : 94% en soins intensifs, 67% hospitalisation, 30% en ville  
(Autret-Lecat et al, 2006) 

→ Médicaments pas toujours évalués en pédiatrie 
 

• Nombreuses formes pharmaceutiques inadaptées (Fontan et al, étude PEDIAD, 2004) 

→ spécialité injectable fortement dosée : nécessité de dilutions multiples  
→ absence de forme orale liquide : coupe/écrasement des comprimés 

→ Manipulations multiples des médicaments (prescription mg/kg, administration…) 

Patient 

• Communication difficile 
Barrière de la langue < 18 mois 
Parent = intermédiaire supplémentaire dans la prise en charge 

→ Echanges thérapeute/patient complexifié par rapport à l’adulte 



Spécificités de la pédiatrie 
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Variabilité de réponse pharmacocinétique (ADME) et pharmacodynamique 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

• Immaturité d’organe (nouveau-né et nourrisson ) 
A : Immaturité digestive (nouveau-né et nourrisson) 
D : Volume distribution médicament hydrophiles augmenté, forme libre majorée, BHE immature 
M : Variabilité métabolisme hépatique (immaturité chez nouveau-né mais métabolisme accéléré 
selon cytochrome chez nourrisson) 
E: Immaturité excrétion rénale (jusqu’à 1 an) 
(Kearns et al, 2003) 

→ Conséquences des erreurs médicamenteuses potentiellement plus graves chez 
l’enfant 

 L’enfant, un individu en développement 

Nouveau-né  
0 -28 jours 

Nourrisson 
1 - 24 mois 

Enfant 
2 - 11 ans 

Adolescent 
12 - 18 ans 



Etudes spécifiques à la pédiatrie 
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Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
prévalence en ambulatoire 

• Etude de cohorte prospective dans cabinets 
de pédiatrie (n=6), 2 mois, région Boston 

• 1788 patients ayant une prescription -> 283 EI 

– 57 EI évitables (=dus à EM) = 3% IC95% [3-4%] 

– 226 EI inévitables = 13% IC95% [11-15%] 

20 
Kaushal R et al. Ambul Pediatr. 2007 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
prévalence en ambulatoire 
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Kaushal R et al. Ambul Pediatr. 2007 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
prévalence en ambulatoire 
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Kaushal R et al. Ambul Pediatr. 2007 

EI évitable : arrêt prématuré d’antibiotique 
(EM suivi thérapeutique) 

EI évitable : pas de traitement acheté 
(EM suivi thérapeutique) 

EI INévitable : choc anaphylactique 

EI INévitable : toxicité systémique 
méthotrexate 

EI INévitable : état hypomaniaque avec 
prednisolone 

EI INévitable : diarrhées et éruption sous 
co-amoxicilline ; ttt poursuivi… 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
prévalence en ambulatoire 

23 
Kaushal R et al. Ambul Pediatr. 2007 

Stratégies proposée de 
prévention des EI 
 
=  principalement 
communication entre 
médecin/patient-parent 
et entre 
pharmacien/patient-parent 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
expérience des CAP aux USA chez enfant < 6 ans 

• Période 2002-2012 (11 ans) 

• 696.937 EM soit 2,6 / 1.000 patients 

< 1 an = 1/3 des EM 

< 1 an = 2 fois plus 
d’admission en SI/décès 

 

> 5 ans = 1/10 des EM 
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r = -0,994 ; P<0,001 

National Poison Database System 

Smith et al. 2014. Pediatrics 
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Smith et al. 2014. Pediatrics 

Peu de données sur les 
conséquences… 
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Smith et al. 2014. Pediatrics 
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Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
à l’hôpital en pédiatrie < 18 ans  

• 2010-2014 (5 ans) 
– 2071 EM en pédiatrie 

– 487 avec EI (23,5%), pas de décès 

– Enfants < 1 an : 737 EM (35,6%) 

 

– Source d’erreur 
• Prescription : 844 (40,8%) 

• Dispensation : 803 (38,8%) 

• Administration : 271 (13,1%) 

– EM interceptées : 20,8% 
28 

Danish Patient Safety Database 

 1074 (51,9%) administration 

Rishoej et al. 2017. Eur J Pediatr. 

Danemark  
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Type d’erreur 

Rishoej et al. 2017. Eur J Pediatr. 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie : 
à l’hôpital en pédiatrie < 18 ans 

• Médicaments 

– Les plus impliqués : analgésiques et antibiotiques 

• Paracetamol > gentamycine > ampicilline > morphine > 
céfuroxime 

– Les plus dangereux (en termes d’effet indésirable) 

• Paracetamol > gentamycine > morphine > ibuprofène 

 

30 
Rishoej et al. 2017. Eur J Pediatr. 



Données de pharmacovigilance 
(effet indésirable) en néonatologie 

• En France : 1986-2012 

– 1/5 des EI = Erreurs médicament. 

– 347 cas d’erreurs médicament. 

• 38,9% sont graves 

• 3 décès (1% des erreurs) 
– Surdosages en digoxine, lopinavir/r 

31 
Kaguelidou et al. 2016. Br J Clin Pharmacol. 



Données de pharmacovigilance 
(effet indésirable) en néonatologie 

• Médicaments les plus impliqués dans EM 

– Vitamine K1 (phytomenadione) 35% 

– Chlorhexidine 7% 

– Paracétamol 3% 

– Ergocalciférol 3% 

– Gentamycine 3% 

32 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Type de cas : Erreur médicamenteuse  
Âge : < 18 ans 
Période : Du 01/01/2007 au 31/12/2017 

Requête 

Base Nationale de 
Pharmacovigilance 

31 CRPV en France 

Effet indésirable 
Erreur médicamenteuse 
            (2007) 

20.000-30.000 déclarations d’EI/an 
De Witasse-Thezy et al. en cours de publication. 2019 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Etape initiale 

de survenue 

prescription 

transcription 

analyse 

pharmaceutique 

préparation galénique 

délivrance 

administration 

information du patient 

suivi thérapeutique 

Cause principale 

• Liée à l’humain 

Facteurs humains 

Problèmes de communication 

• Liée au médicament 

Confusion de dénominations 

Problème d’étiquetage et/ou 

d’information 

Problèmes de conditionnement ou 

de conception 

Acteurs 

Auteur de l’EM 

EM identifiée par 

Lieu de survenue 

Hôpital 

Hors-hôpital 

Nature de l’erreur 

médicament 

dose 

par omission 

modalité d’administration 

durée de traitement 

moment de prise 

patient 

Médicament 

ATC 

Forme pharmaceutique 

Voie d’administration 

Never Event   

De Witasse-Thezy et al. en cours de publication. 2019 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Conséquence 
 

Gravité  
 

Niveau de 

réalisation  
Signes cliniques 

Prise en charge 

particulière 

Mineure 

A Latente Non Non 

B Potentielle Non Non 

C 

Avérée 

Non Non 

Significative D Non Surveillance 

EF
FE

T 
IN

D
ES

IR
A

B
LE

 

Majeure 

E Temporaires Intervention médicale 

F Temporaires 

Hospitalisation ou 

prolongation 

d’hospitalisation 

Critique G Permanents Variable 

Catastrophique 
H 

Mise en jeu du 

pronostic vital 
Soins intensifs 

Décès - I 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Extraction de la BNPV  
n = 2 979 notifications 
 
Critères de requête : 
- Type de notification : Erreur 
médicamenteuse 
- Age : < 18 ans 
- Période : 2007 - 2017   

Notifications retenues 
pour l’étude 
 n = 2 832 

Hôpital  
n = 674  

  

Hors-hôpital  
n = 2 158 

Notifications non retenues 
n = 147 
  

De Witasse-Thezy et al. en cours de publication. 2019 
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Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 

38 

Etape initiale de survenue de l’EM 

Administration : 72%  
Prescription : 15%  
Délivrance : 3%  
Préparation galénique : 3%  

190 203 200 81 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Age des patients 

     Nouveau-né      Nourrisson      Enfant      Adolescent

5 

11 

28 

95 

131 

340 

9 

39 

0 100 200 300 400

Autre ou non précisé

Parent

Pharmacien

Médecin

Professionnel de santé (non précisé)

Personnel paramédical

Auteur de l’EM 

EM identifiée par un autre acteur L’auteur identifie son erreur 

Identifie sa propre 
EM dans 10% des cas 

De Witasse-Thezy et al. en cours de publication. 2019 
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Nature de l’erreur  Nombre (%) 

Erreur de dose 
(surdosage,…) 

428 (63,5) 

Erreur de médicament 128 (19,0) 

Erreur de modalités 
d’administration 

82 (12,3) 

Autres 36 (6,2) 

Erreurs de dose à l’étape de prescription  

→ si LAP : Evitable dans7cas/10 

98 

137 

396 

3 50 

Conséquences des EM  

Mineure

Significative

Majeure

Critique

Catastrophique

0

20

40

60

80

100

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Evolution du nombre de notifications à 
l’hôpital 

Total de cas "Hôpital" Never Events

20% de Never Event 

De Witasse-Thezy et al. en cours de publication. 2019 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Cause principale  

En lien avec l’humain : 79%  
Facteur humain : 57% 

Problème de communication : 22% 

En lien avec le médicament  : 16%       

Problème de conditionnement ou de conception : 10% 

Problème d’étiquetage et/ou d’information : 3% 

Confusion de dénominations : 3% 

Non précisé Non précisé : 5% 

De Witasse-Thezy et al. en cours de publication. 2019 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Conséquences mineures et 
significatives 

n = 235 

Conséquences majeures et 
critiques  

n = 389 

Conséquences catastrophiques  
 

n = 50 

DCI % DCI % DCI % 

1 Paracétamol  7,2 Morphine 8,5 
Nutrition parentérale 
(préparation magistrale) 

8,0 

2 Vancomycine 5,5 
Nutrition parentérale 
(AMM) 

6,2 Morphine 6,0 

3 Gentamicine 3,0 Vancomycine 5,4 Nifédipine 4,0 

4 Amoxicilline / Ac. Clav. 3,0 Multiples 4,4 Kétamine  4,0 

5 Céfotaxime 3,0 Nalbuphine 2,6 Lidocaïne 4,0 

6 Electrolytes 3,0 Furosémide 2,1 Calcium en assoc. 4,0 

7 
Nutrition parentérale 
(AMM) 

2,6 Noradrénaline 2,1 Néostigmine 4,0 

8 Multiples 2,6 Midazolam 2,1 Propofol 4,0 

9 Zidovudine 2,6 Héparine 1,8 Phénytoïne 4,0 

10 Pipéracilline / Tazobactam 2,2 Hydrates de carbone 1,8 Tramadol 4,0 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Identification de déterminants associés aux conséquences cliniques des EM 

Hôpital  
→ Survenue d’une 
conséquence catastrophique 

Mineure 

Significative 

Majeure 

Critique 

 

VS 

 

Catastrophique 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Variables OR [IC 95%] p-value 

Auteur 

Médical vs Paramédical 2,38 [1,05 – 5,26] 0,032 

Non soignant (patient, entourage,...) vs. Médical 0 [NA] 0,98 

Never Events 

Oui vs. non 2,36 [1,02  - 5,39] 0,042 

Cause 

En lien avec le médicament vs. en lien avec l’humain  3,53 [1,55 – 7,75] 0,0019 

Analyse multivariée  
        VS   



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Etape de survenue 

Administration = Etape la plus fréquemment associée à EM  
  → La dernière avant d’atteindre le patient => souvent pas d’interception possible 
  → Littérature : répartition plus équilibré entre les étapes (Rishoej et al; Hicks et al) 

Dans la BNPV, peu d’EM interceptées (étape prescription, délivrance) ? 

Auteurs 

Personnel médical : EM moins notifiées…mais conséquences plus sévères ! 

Type d’EM 

• A l’étape d’administration 
Idem PEDIEM, problématique importante des EM de dose quand nécessité de 
dilutions multiples (Prot et al) 

• A l’étape de prescription 
Informatisation des services en pédiatrie -> Réduction du nombre d’EM (Holdsworth et 
al, 2007) 

→ Encourager le développement et l’implémentation de LAP spécifiques à la pédiatrie 



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Médicaments les plus impliqués  

Antalgiques opiacés, solutés et antibiotiques 
→ similaire avec étude US sur la base MEDMARX® (Hicks et al, 2006) 
 

Never Events 

Confirmation de la gravité potentielle :    
→ Taux stable : maintenir les efforts sur ces EM 
→ mise à jour de la liste : tous médicaments d’anesthésie/réanimation, nutrition 
parentérale ?  
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Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
Analyse nationale et facteurs de risque 
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Etape initiale de survenue 

 

Administration : 81 % 
Délivrance : 8 % 
Prescription : 7 % 
Autres : 4 % 
 

Auteur majoritaire 

De 0 à 12 ans : un parent   
12 à 18 ans : le patient lui-même 

845 

114 

1184 

5 

10 

Conséquences 

Mineure

Significative

Majeure

Critique

Catastrophique

Nature de l’EM 

Erreur de médicament : 46 % 
Erreur de dose : 42 % 
Erreur de modalités d’administration : 9 % 
Autres : 3 % 

131 824 910 293 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Age des patients 

Nouveau-né Nourrisson Enfant Adolescent



Erreurs médicamenteuses en pédiatrie 
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Cause principale 

En lien avec l’humain : 62% 
Facteur humain : 45,6% 

Problème de communication : 16,1% 

En lien avec le médicament : 35% 

Problème de conditionnement ou de conception : 
30,6 % 

Confusion de dénominations : 2,6% 

Problème d’étiquetage et/ou d’information : 1,5% 

Non précisé : 3,5% Non précisé : 3,5% 
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Origine Cause principale (NCC-MERP) Détail (NCC-MERP)    Nombre 

En lien avec l’humain :  

1 330 (61,7%) 

Facteur humain : 983 (45,6 %) 

Défaut de connaissances 361  

Pratiques défectueuses 262 

Surmenage 114 

Erreur de distribution ou de rangement 88  

Erreur dans la préparation extemporanée des 

doses à administrer 
78 

Erreur de calcul 45 

Stress 16 

Erreur de transcription 14  

Erreur informatique  5  

Comportement conflictuel ou intimidation 0 

Problème de communication : 347 (16,1 %) 

Erreur d’interprétation de l’ordonnance  238 

Défaut de communication verbale 64 

Défaut de communication écrite 45 

En lien avec le médicament :  

747 (34,7%) 

Problème de conditionnement ou de conception :  

659 (30,6 %) 

Confusion de forme pharmaceutique 603 

Dispositifs médicaux associés à 

l’administration de médicaments  
40 

Conditionnement ou conception inadaptés 16 

Confusion de dénominations : 56 (2,6 %) 

  

Confusion entre noms commerciaux 

(dénominations spéciales) 
50 

Confusion entre noms génériques  6 

Problème d’étiquetage et/ou d’information :  

32 (1,5 %) 

Notice jointe au produit  20 

Conditionnement primaire du produit 

(fabricant, distributeur, façonnier) 
4 

Étiquette et conditionnement du produit 

délivré (pharmacien dispensateur) 
4 

Boitage ou conditionnement secondaire 

(fabricant, distributeur, façonnier) 
 4 

Sources d’information électroniques (banques 

de données, fichiers produits..) 
 0 

Documentation imprimée publiée 

(dictionnaires, ouvrages, revues...) 
0 

Documents publicitaires  0  

Non précisé : 77(3,6%) Non précisé : 77 (3,6 %) Non précisé 77  

Total : 2158 

Note de lecture : le pourcentage de chaque sous-classe à pour dénominateur l’effectif total (n = 2 158) 
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Conséquences mineures et 
significatives  

n = 956 

Conséquences majeures et 
critiques  

n =1 166 

Conséquences 
catastrophiques 

n=10 

DCI % DCI % DCI % 

1 Sodium borate 11,6 Chlorhexidine 9,1 Tramadol 20,0 

2 Phytomenadione  9,5 Peroxyde d’hydrogène 6,7 Pyrimethamine 6,7 

3 

Autres medicaments du 
rhume  
(ex : Coquelusedal®) 

6,7 Betamethasone 3,8 Deferasirox 6,7 

4 Vaccin Méningocoque 5,8 Metoclopramide 3,3 
Antitussifs et 
expectorants   
(ex : Toplexil®) 

6,7 

5 Cefpodoxime  4,5 Risperidone 3,0 Mercaptopurine 6,7 

6 Paracetamol  3,9 Paracetamol 2,7 Chlorhexidine 6,7 

7 Vaccin Grippe 3,7 Prednisolone 2,6 Isoniazide 6,7 

8 Chlorhexidine 3,7 
Antitussifs et expectorants  
(ex : Toplexil®) 

2,0 - - 

9 Ibuprofene 3,2 Cefpodoxime 2,0 - - 

10 Amoxicilline 2,3 Amoxicilline 2,0 - - 
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Voltarène® et Vogalène® Calmixène® et Calmosine® 

Pevaryl® et Pivalone® Tercian® et Theralene® 

Dafalgan® et Dafalgan Codéine® Lamisil® et Lamictal® 

lévofloxacine et lévocétirizine rifampicine et ranitidine 

Exemple de médicaments dont les noms ont été confondus 
en ambulatoire 



Cas cliniques d’erreurs 
médicamenteuses 

52 



Cas cliniques EM en  ambulatoire 

• Jeune garçon de 5 ans, 19 kg 
• Amydalectomie, sortie le jour même avec une 

prescription de CONTRAMAL (tramadol) 
• Retour à domicile à 16h30 
• 1 dose de CONTRAMAL à 17h = 190 gouttes 

– hypertonie généralisée, puis hypotonie et bradypnée 
– au SAU : bradypnée à 4/min, saturation 80%, cynose, 

coma calme, myosis. 
– administration de Narcan : amélioration rapide et 

transfert en réanimation 
– évolution favorable après 3 jours d’hospitalisation 

53 

Erreur prescription 
10 gouttes/kg au lieu de 10 gouttes/prise 



Cas cliniques EM en  ambulatoire 

• Jeune garçon de 3 ans, 16 kg 
• Amygdalectomie pour hypertrophie obstructive 

durant hospitalisation, administration de Tramadol 20mg 
• Retour à domicile. Pas de Tramadol pendant 48h puis à J+3 

vers minuit : douleur 
• Administration de Tramadol : 1 dose recrachée, 

administration renouvelée 
• Enfant dort jusqu’au lendemain midi puis conduite au SAU 

– coma profond avec détresse respi, hypoxémie prodonde 
– défaillance multi-viscérale d’origine anoxo-ischémique (foie, rein, 

SDRA) 
– évolution défavorable et mort encéphalique 
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Erreur administration 
bouchon compte goutte retiré et 0,5-1 mL de Tramadol prelevé 

avec pipette de Doliprane® : dose supposée 50-200 mg 
(histoire reconstituée a posteriori) 
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2013 
Amélioration du 
conditionnement des 
médicaments (unité mesure) et 
des dispositifs d’administration 
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2016 
Modification du RCP (VIDAL) des 
spécialités contenant du 
tramadol 
 
0,4 x poids (kg) = nb goutte/prise 



• Jeune fille de 16 ans 

• Prescription de LAMISIL per os pour une onychomycose 

• Au bout 1 mois : apparition de lésions cutanées érythémato-vésiculeuses 
des membres supérieurs et des pieds 

• Apparition de fièvre à 40°C, malaise, douleur pharyngée, avec extension 
des lésions cutanées. Consultation chez le généraliste : arrêt du "LAMISIL" 
et patiente mise sous CLARITHROMYCINE pour suspicion d'angine 500mg/j 

• Dégradation, consultation au SAU puis transfert en dermatologie 

– éruption cutanée généralisée érythémateuse 

– apparition de bulle et décollement de 60% de la surface corporelle -> 
transfert en réanimation 

– évolution favorable en 10 jours 
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Erreur dispensation 
LAMICTAL (lamotrigine) : toxidermie bulleuse type STJ-Lyell 



• Nourrisson de 2 mois, 5kg 
• Circoncision en clinique avec une anesthésie par bloc 

pénien sous Lidocaïne 
• Pleurs de l’enfant et retour au domicile 30 min après 

l’acte 
• 5 minutes après, dans la voiture des parents, révulsion 

oculaire, vomissement et convulsion 
• Appel du SAMU : détresse respiratoire, choc 

circulatoire et coma 
– transfert en réanimation, intubation, expansion volumique 
– amélioration neurologique favorable en 4 jours 
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Erreur de prescription/administration 
2 amp. de Lidocaine 1% = 100 mg soit 20 mg/kg 

<1 an : pas de reco (après 1 an 2-7 mg/kg) 



• Nouveau-née de 1 mois 

• Encombrement nasal : 1 ampoule de sérum 
physiologique pour lavage nasal 

• Survenue d’une dyspnée avec pause respiratoire 
et hypotonie 

• Appel des pompiers : révulsion oculaire et 
hypertonie, convulsions transfert en réanimation 
– enfant marbré, algique, tachycarde 

– évolution rapidement favorable après traitement 
antalgique et perfusion de sérum physiologique 

59 

Erreur d’administration 
amp. de chlorexhidine 0,2% au lieu de serum phy. 
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Limites ? 

• Sous-notification… 
– Estimée à 87,4% 

 

• Freins à la notification (obligatoire pour EI) 
– Absence de retour (feedback) 

– Manque de temps 

– Non identification de l’EM 

– Peur d’action disciplinaire 

– Manque de connaissance du système 

• Etudes sur notification spontanée : EM 
identifiées et reconnues 
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Classen et al. Qual Saf Health Care. 1991 
Evans et al. Qual Saf Health Care. 2006 



Moyens d’actions : exemples des USA 

•  PRevention of Overdoses and Treatment 
Errors in Children Taskforce 

– Campagnes éducatives 

– Révision des packaging (sécurisation) 

– Standardisation des unités de mesure 
(flacon/pipette) : préférer les mL 

– Ecrire le 0 non significatif sur prescription (0,05 et 
non ,05) 

– Kilogrammes pour le poids 

– Outil connectés pour observance 

62 https://www.cdc.gov/medicationsafety/protect/protect_initiative.html 
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www.omedit-grand-est.ars.sante.fr 



En conclusion… 

• Les humains ne sont pas, spontanément, 
fiables à 100% pour des activités à très haut 
risque 

 

• Leur performance en fiabilité peut être accrue 
par des pratiques collectives et sécurisantes 
développées par les systèmes de santé 
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En conclusion… 

• Nourrisson et nouveau-nés particulièrement à 
risque (à l’hôpital et en ambulatoire) 

 

• Formes injectables : attention aux dilutions 
(surdosage…) 

 

• Médicaments : antalgiques (morphiniques) et 
antibiotiques (gentamycine) 

 

• Déclarez vos erreurs ! 
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CRPV Mère-Enfant 

Cochin-Necker-Debré 

 

01.58.41.34.79 
pharmacovigilance.hupc@aphp.fr 
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Merci de votre attention ! 
 
laurent.chouchana@aphp.fr 

 

 rfcrpv.fr 
     @Reseau_CRPV 

mailto:laurent.chouchana@aphp.fr

