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INTRODUCTION 
 

Dans les établissements de santé, la sécurisation du circuit du médicament représente un 

enjeu majeur pour éviter tout risque de iatrogénie médicamenteuse, renforcée par un cadre législatif 

récent. 

 

Depuis janvier 2010, la certification HAS V2010 des établissements de santé évalue le circuit 

des Médicaments à Risque (MR) ou High Alert Medication en anglais. L a t  Retex du 6 avril 2011 

(1) en donne plus précisément une définition, en plus de développer une véritable culture de la 

qualité de la prise en charge médicamenteuse.  Aucune liste natio ale de MR ta t d fi ie, haque 

établissement de santé se doit de sélectionner ses propres médicaments à risque et de mettre en 

place des actions de sécurisation du circuit médicamenteux. De plus, dans la circulaire de la Direction 

G ale de l Off e de Soins (DGOS) du 14 février 2012 (2) apparaît la notion de never events ou 

événements qui ne devraient jamais arriver. Des actions prioritaires de prévention sont à mettre en 

place pour les médicaments et pratiques soignantes concernés. 

 

Dans notre CHU, les opioïdes de palier 3 (morphine sulfate, morphine chlorhydrate, 

oxycodone, fentanyl, hydromorphone) ont été définis comme Médicaments à Haut Risque (MHR), 

s agissa t de di a e ts pouva t ause  des do ages g aves voi e i ve si les hez les 

patients. Afi  d value  les a tio s d a lio atio  à ett e e  pla e, l a Commission des 

Médicaments et Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS) a souhaité auditer entièrement le circuit 

des opioïdes, en collaboration avec le Comité de Lutte contre la Douleur (CLUD). 

 

Cette esu e s i s it pa faite e t da s l a tualit  nationale et internationale. Durant les 

dernières années, les prescriptions d opioïdes ont doublé entre 2001 et 2013 dans le monde entier, 

plus sig ifi ative e t e  A i ue du No d, et e  Eu ope e t ale et de l ouest  (3). Cela a été 

associé à une augmentation importante des effets indésirables et des a us li s à l utilisation des 

morphiniques, entraînant une inflation de la morbi-mortalité. En 2016, plus de 42 000 décès liés aux 

opioïdes ont en effet été déclarés aux Etats-Unis (4). En Europe, une étude récente (5) a rapporté 

une utilisation plus importante de morphiniques au Royaume-Uni par rapport aux autres pays 
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européens. Enfin, Chenal et al. (6) ont récemment publi  la p e i e tude d taill e su  l utilisatio  

et la mortalité liée aux opioïdes en France. Les prescriptions de ces médicaments ont doublé et sont 

associées à une augmentation de la morbi-mortalité entre 2004 et 2017 avec une augmentation de 

146 % des décès en 15 ans. 

 

 

La première partie de cette thèse resituera les MHR dans le contexte de la législation en 

vigueur ainsi que les actions générales menées au CHU. Les événements indésirables déclarés au CHU 

et en rapport avec les opioïdes seront brièvement décrits pour illustrer cette problématique.  

La seconde partie traitera des travaux menés autour de chaque étape du circuit des opioïdes, 

du f e e e t à l ad i ist atio  du di a e t au patie t, e  passa t pa  le sto kage à la 

pharmacie et dans les unités de soins, la dispensation, la prescription et la surveillance  après 

administration. Cha ue tape se a lai e e t d taill e, ta t su  le pla  de l o ga isatio  a tuelle, 

que sur les actions qui sont ou seront à mener pour sécuriser la prise en charge du patient. 
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I. SECURISER LE CIRCUIT DES OPIOÏDES AU CHU DE RENNES 
 

A. Législation et organisation au CHU 

1. MR et certification 

Connus en anglais sous l'appellation High Alert Medications, les Médicaments à Risque 

demandent une attention particulière tout au long du circuit du médicament, les erreurs lié es à ces 

produits de santé pouvant être dramatiques pour les patients.  

 

L a t  Retex (1) donne la définition en annexe : «  Médicaments requérant une sécurisation 

de la prescription, de la dispensation, de la détention, du stockage, de l'administration et un suivi 

thérapeutique approprié, fondés sur le respect des données de référence afin d'éviter les erreurs 

pouvant avoir des conséquences graves sur la santé du patient ». 

 

Dans la version V2010 de la certification HAS (7), le critère 20a précise que « la politique 

d a lio ation de la qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient prend en compte 

ota e t la gestio  et l utilisatio  des di a e ts à is ue et les populatio s à is ue  ». De plus, 

o  et ouve da s l ite  a is ue  : 

- « L'établissement a formalisé les règles de prescription y compris pour les MR.  

- Il e iste des p oto oles d ad i ist atio  des MR i lua t u e dou le v ifi atio  

indépendante de la préparation des doses à administrer.  

- Le at iel d ad i ist atio  des MR est sta da dis .  

- Un personnel dédié et formé à la gestion et au rangement des médicaments et en particulier 

des MR est identifié. » 

La certification V2010 requiert par ailleurs « un audit périodique du circuit du médicament, 

ota e t su  la ualit  de l ad i ist atio  ». L e u te ENEIS de 2009 (8) a montré que 80 % des 

décisions de certification des établissements de santé touchent à la prise en charge du médicament.  
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Puis u au u e liste atio ale de MR a t  d fi ie, une liste institutionnelle de 

Médicaments à Haut Risque (MHR) a été créée en juillet 2016 au CHU. Elle comporte      

6 médicaments ou classes thérapeutiques : l i suli e, les d iv s opioïdes, le potassiu  

injectable, le méthotrexate oral, les électrolytes concentrés et les digitaliques IV. Des listes 

spécifiques à chaque service ont également été instaurées, avec des mesures barrières mises en 

pla e pou  li ite  les is ues d e eu . Pour chaque MHR, des audits sont régulièrement menés par la 

COMEDIMS et des actions de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse (SPM) sont 

réalisées auprès des équipes soignantes : protocoles standardisés de prescription, dispensation 

o t ôl e… 

 

2. Arrêté RETEX et comité SPM 

L a t  du  av il  dit Retex relatif au management de la qualité de la prise en charge 

médicamenteuse dans les établissements de santé (1) précise la politique à mettre en place en 

matière de prise en charge médicamenteuse (PCM) : o i atio  d u  responsable SPM, cartographie 

des risques à réaliser, gestion documentaire à définir… L a t  de a de gale e t l opti isatio  

de la d la atio  de l e eu  di a e teuse ave  u e a al se pa  u e o ga isatio  

multidisciplinaire. 

 Dans notre CHU a été mis en place en février 2012 un comité SPM dont 

le responsable est un pharmacien. Un site intranet est accessible à tous les 

professionnels de santé, permettant de rechercher toute procédure en lien 

ave  la SPM. L a lio atio  de la ualit  de la p ise e  ha ge di a e teuse 

est un axe stratégique i t g  au p ojet d ta lisse e t et au p og a e 

qualité, sécurité des soins. Ses objectifs sont une diminution de la iatrogénie médicamenteuse 

évitable et une utilisation efficiente du médicament dans un cadre pluridisciplinaire.  

U e i ua tai e d u it s de soins est auditée chaque année, les audits étant reconduits dans une 

même US au bout de trois ans. Des audits croisés menés par les cadres de santé dans des services 

autres que le(s) leur(s) complètent ce schéma. 

Concernant les stupéfiants dans les US, tout le circuit est parfaitement décrit et observé lors des 

audits SPM. 
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3. Réglementation spécifique aux stupéfiants  

Les stupéfiants sont soumis à prescription et dispensation particulière, du fait principalement 

du risque de dépendance associé. En plus de répondre aux réglementations concernant les 

médicaments, ils sont régis par un cadre législatif bien défini. 

L a t  du  av il  (9) a fixé une liste de substances classées comme stupéfiants et a 

ensuite été plusieurs fois incrémenté. Il précise les conditions de détention et de préparation des 

stupéfiants. 

L a t  du  a s  (10) précise le cadre réglementaire à appliquer spécifiquement 

dans les centres hospitaliers, sur toutes les étapes du circuit de ces médicaments. 

Enfi , l a t  du  a s  (11) modernise la traçabilité des stupéfiants via notamment 

l i fo atisatio  des fo ulai es de p es iptio  et d ad i ist atio . Il précise également la 

procédure de destruction des stupéfiants avec un procès-ve al a e , puis u e istait aupa avant 

un vide juridique dans ce domaine. 

 

4. Never events 

Selon l enquête ENEIS de 2009 (8), les di a e ts so t la t oisi e ause d v e e ts 

indésirables graves (EIG) : de 60 000 à 130 000 par an dont 15 000 à 60 000 sont évitables. Certains 

EIG sont liés au produit, d aut es so t rattachés aux pratiques de prescription et de manipulation du 

médicament. 

Dans la circulaire de la DGOS de février 2012 (2) apparaît la notion de never 

events. Ces e eu s o t t  ide tifi es pa  le Mi ist e de la Sa t  et l ANSM o e 

des événements qui ne devraient jamais arriver.  

Une liste de 12 never events (12) inspirée de la démarche du National Health Service a été 

établie. Parmi ceux-ci, un item peut concerner le circuit des opioïdes :  

- e eu  de p og a atio  des dispositifs d ad i ist atio  (pompes à perfusion, seringues 

le t i ues… . 

Une communication ciblée et des actions de prévention sont régulièrement réalisée s autour de ces 

never events. Des fiches spécifiques ont par ailleurs été réalisées par la COMEDIMS. 
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B. Erreurs médicamenteuses et opioïdes 

Durant les années 2017-2018 et le deuxième trimestre 2019, seules 22 erreurs 

médicamenteuses (EM) liées aux opioïdes de palier 3 ont été déclarées au CHU. Ce chiffre est 

probablement sous-estimé ; lors de l audit concernant la prescription ont été retrouvées dans les 

commentaires infirmiers ou médecins sur DxCare® des situations similaires à celles déclarées sur le 

formulaire institutionnel. 

 Certaines EM peuvent être qualifiées de never events telles que les erreurs de 

programmation de seringues électriques à type de mauvais débit pouvant entraîner un sous- ou sur-

dosage, ou des erreurs de doses de bolus. On retrouve également de mauvaises lectures de 

p es iptio  ad i ist atio  d O o o® à la pla e d A tiske a ®, pose d u  pat h de Du ogesi ®   

25 µg/h à la place de 50 µg/h) ou une confusion entre les différentes ampoules de morphine.  

Ces v e e ts o e e t l tape d ad i ist atio  dans 68 % des cas, mais également la 

prescription, le stockage, la traçabilité et les traitements personnels des patients. Les chiffres sont 

légèrement supérieurs au  sultats de l e u te ENEIS (8) où 57 % des erreurs médicamenteuses 

taie t des e eu s d ad i ist atio . 

Ce faible taux de déclaration ne permet pas de pointer toutes les failles du circuit des 

opioïdes mais a constitué une base de réflexion quant au  pistes d a lio atio  de l utilisatio  de ces 

Médicaments à Haut Risque. 

 

 



18 

 

II. LE CIRCUIT DES OPIOÏDES AU CHU DE RENNES 
 

Dans ce contexte de MHR, le circuit des opioïdes doit être bien encadré pour limiter les 

is ues d e eu  pouvant conduire à des événements indésirables graves chez un patient. Chaque 

partie du circuit a été analysée et/ou auditée, permettant ainsi de répondre à des critères 

expertisés lors de la certification. Les questionnaires utilisés lors des différents audits sont en 

g a de pa tie i spi s de la g ille d auto valuatio  «  Sécuriser le circuit des opiacés » (Annexe 1) de 

l OMEDIT B etag e. 

 

A. Référencement  

1. Etat des lieux 

Dans notre établissement, il existe 39 références d opioïdes de palier 3. Sont référencés au 

maximum 5 dosages différents par spécialité. Les conditionnements en unidose sont favorisés 

lorsque cela est possible, comme pou  l I sta l® ou l O a o ph®. Il existe une présentation 

unitaire pour chaque référence , e ept e pou  l o odo e uva le ui e iste u e  fla o  

multidoses sur le marché. 

 

 DOSAGES REFERENCES AU CHU 

M
O

R
P

H
IN

E MORPHINE CHLORHYD. 1 mg/1 mL 10 mg/1 mL 50 mg/5 mL 100 mg/5 mL 1 g /100 mL 

SKENAN® LP 10 mg 30 mg 60 mg 100 mg - 

ACTISKENAN® 5 mg 10 mg 20 mg - - 

ORAMORPH® 10 mg/5 mL - - - - 

O
X

Y
C

O
D

O
N

E OXYNORM® INJECTABLE 20 mg/2 mL 50 mg/1 mL 200 mg/mL - - 

OXYCODONE LP 5 mg 10 mg 20 mg 40 mg 80 mg 

OXYNORMORO® 5 mg 10 mg 20 mg - - 

OXYNORM® BUVABLE 300 mg/30 mL - - - - 

FE
N

TA
N

Y
L 

FENTANYL INJECTABLE 0,5 mg/10 mL - - -  

DUROGESIC® 12 µg/h 25 µg/h 50 µg/h 75 µg/h 100 µg/h 

ABSTRAL® 100 µg 200 µg - - - 

INSTANYL® 50 µg 100 µg 200 µg - - 

HYDROM. SOPHIDONE® LP 4 mg 8 mg 24 mg - - 

Tableau 1 : Spécialités référencées au CHU (Hydrom. = Hydromorphone, chlorhyd. = chlorhydrate) 
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Toute de a de de f e e e t d u  p oduit de sa t  est e a i e pa  les e es de 

la COMEDIMS à pa ti  d u  dossie  a gu e t  t a s is pa  le de i  de a deu .  

Le dernier référencement en date concerne la mise à disposition de poches de morphine à 

1 g à la concentration de 10 mg/mL afin de répondre à la demande des médecins et infirmiers (IDE) 

du se vi e de soi s palliatifs. Ne disposa t ue d a poules de  g,  les IDE étaient amenées à 

asse  u  o e i po ta t d a poules, sou e d e eu  potentielle. La question du 

f e e e t des a poules à  g s est pos e ais deva t le is ue d e eu  de dispe satio  

dans des unités peu habituées à ces forts dosages, le hoi  s est po t  su  la ise à dispositio  de 

poches, présentation galénique différente des ampoules.  Lors de la mise sur le marché de ces 

po hes, l ANSM a souhait  appele  u il e fallait pas a te  le is ue de o fusio  ave  des 

po hes d aut es dicaments (13). Cette spécialité est donc réservée uniquement au service de 

soins palliatifs. 

 

2. Discussion 

Concernant les MHR, une minimisation du nombre de dosages par référence pourrait être 

une action de sécurisation pour éviter tout risque de confusion lors du stockage ou de la 

dispensation. Cependant, les différents types de douleur traité e ne répondent pas aux mêmes 

posologies d a talgi ues et il est essai e de pouvoi  p opose  les dosages les plus ap propriés en 

fonction des unités de soins (US) et des indications de prescription. Co e da s l e e ple des 

po hes de o phi e, la fo e pha a euti ue peut pe ett e d vite  e tai es erreurs 

malheureusement classiques comme de mauvaises lectures de dosages d ampoules de 

médicaments injectables. 
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B. Réception  

1. Etat des lieux 

Concernant la réception des opioïdes, une procédure orale est suivie mais non écrite. Elle 

s appli ue à l e se le des p oduits lass s stup fia ts, tels ue les o phi i ues et appa e t s, 

ainsi que la kétamine ou la méthadone. 

Les stupéfiants sont généralement livrés pa  l i dust ie pha a euti ue en cartons entiers 

sans aucune mention extérieure de leur spécificité. A l i sta  des aut es p oduits de sa t , les 

cartons sont déchargés sur les quais de réception, puis ouve ts pa  l uipe de réception de 

commandes se composant d u  age t de logisti ue AOLG  et d u  p pa ateu  e  pha a ie 

(PPH). Lorsque des stupéfiants sont identifiés, ils sont entreposés dans le bureau de réception avant 

d t e i ve to i s pa  le binôme PPH/AOLG. Dès que la réception informatique est réalisée, le 

paramétrage des médicaments réalisé en amont permet un adressage directement dans la pièce 

spécifique des stupéfiants de la pharmacie (PUI). Le PPH de réception y range dès que possible la 

commande, les aut es di a e ts pouva t t e t ait s i diff e e t pa  le PPH ou l AOLG.  

Un cas particulier peut être exceptionnellement constaté : les médicaments peuvent être 

commandés chez le grossiste répartiteur. Dans ce cas, une copie du bon de commande doit être 

gardée dans la pièce des stupéfiants. 

 

2. Discussion et action de sécurisation 

L a se e de p o du e ite peut être un frein à la bonne sécurisation du circuit. En effet, 

tout repose sur la connaissance des AOLG et PPH, avec des interprétations différentes selon le 

personnel. Cela peut pénaliser tout nouvel arrivant qui peut ne pas être familier avec ce type de 

produits et par conséquent insuffisamment averti des risques liés à une mauvaise sécurisation du 

rangement. La banalisatio  des a to s pe et epe da t de e pas atti e  l atte tio  e  as 

d e t eposage p olo g  su  les uais de eptio .   

Une procédure concernant la réception des stupéfiants est en cours de rédaction. Un listing 

régulièrement mis à jour décrivant quels sont les stupéfiants devra également être affiché dans la 

pièce de réception des commandes. 
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C. Stockage  

1. Stockage à la pharmacie 

a) Etat des lieux 

La PUI du CHU dispose de deux sites : Po t haillou et l Hôpital Sud.  

Concernant Pontchaillou, les stupéfiants sont rangés, pour la plupart, dans des armoires sécurisées 

fe es à ode da s u e pi e e pouva t s ouv i  u ave  u  adge. Les p i s/retours patients 

et les stupéfiants ne pouvant pas être rangés dans les armoires sécurisées sont entreposés sur des 

étagères dans cette même pièce. Une adresse informatique existe pour chaque lot différent de 

toutes les spécialités, de sorte que chaque stupéfiant a une place attitrée.  

A l Hôpital Sud, il existe deux armoires sécurisées à code comportant les stupéfiants. L ad essage se 

fait de la même façon.  

 

Le tableau ci-après présente le stockage des stupéfiants à la PUI selon la réglementation en vigueur. 

 PUI 

Rangement dans une armoire sécurisée banalisée et fermée à clé ou 

avec un code 
Oui 

Emplacement dédié pour chaque opioïde 
Oui 

sauf stupéfiants grossiste 

Comprimés/gélules entiers et identifiables Oui 

Inventaire mensuel Hebdomadaire 

Tableau 2 : Stockage réglementaire des stupéfiants sur les deux sites de la PUI du CHU.  

 

 

Concernant les rares stupéfiants hors livret commandés chez le grossiste, il existe un seul 

emplacement dans les armoires sécurisées pour leur stockage.  

A ote  ue les odes des a oi es s u is es o t ja ais t  ha g s . 
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b) Discussion 

Le stockage des stupéfiants à la PUI est globalement bien respecté puisque les accès sont 

sécurisés vis-à-vis d u e pe so e t a g e au se vi e. Au u e e tio  pa ti uli e est po t e 

quant à la fréquence du changement de code des armoires sécurisées dans la législation. Il en est  

de même dans nos protocoles institutionnels. Cependant, dans un but sécuritaire, il pourrait être 

aiso a le de d ide  d u e fréquence de changement de code, par exemple annuel.  

Cha ue lot de stup fia ts a u e pla e attit e. Cela pe et d vite  des e rreurs de 

délivrance. Il  a gale e t pas de is ue de dispe satio  de p i s puis u ils e so t pas 

entreposés dans les armoires sécurisées. Les inventaires sont réalisés très régulièrement, 

permettant ainsi de rapidement constater une erreur de stock. 

La réglementation est donc parfaitement respectée vis-à-vis du stockage de ces stupéfiants. 

 

 

 

2. Stockage dans les unités de soins 

a) Dé oule e t de l’audit 

L audit a t  alis  du 8 au 12 octobre 2018 lors de la semaine « Qualité et gestion des 

risques » organisée par la Direction des Soins et le CLUD, et consacrée à la douleur. Des externes en 

pharmacie ont visité les armoires à stupéfiants de tous les services du CHU, hors blocs opératoires.  

Le questionnaire (Annexe 2) comportait 8 items, les cadres de santé étant invités à répondre à 

certaines questions.  

 

b) Principaux résultats 

Sur 121 services interrogés, 72 questionnaires ont été remplis (60 %), dont certains pour 

plusieurs US, lorsque des hôpitaux de jour ou de semaine avaient une armoire sécurisée commune 

ave  des se vi es d hospitalisatio  o ve tio elle. Le tableau 3 présente les réponses apportées 

par les cadres de santé ou les IDE le cas échéant au questionnaire de stockage.  
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 TOUJOURS SOUVENT PARFOIS JAMAIS 
AUCUNE 

REPONSE 

NE SAIT 

PAS 

Rangement dans une armoire 

sécurisée banalisée et fermée à 

clé ou avec un code 

97 % 3 % - - - - 

Emplacement dédié pour chaque 

opioïde 
76 % 8 % 2 % 8 % 6 % - 

Comprimés/gélules entiers et 

identifiables 
90 % 4 % - - 6 % - 

Périmés/stupéfiants non utilisés 

stockés da s l’a oi e e  atte te 

de retour à la pharmacie 

88 % 1 % 1 % 6 % 4 % - 

Stupéfiants hors dotation 

retournés à la pharmacie si 

administration finie 

82 % 14 % - - 4 % - 

Détention de la clé ou du code de 

l’a oi e pa  la pha acie 
39 % 1 % 1 % 14 % - 45 % 

Inventaire mensuel 83 % 6 % 6 % 1 % 4 % - 

Tableau 3 : Réponses à l'audit de stockage des stupéfiants dans les unités de soins 

 

Il est à ote  u u e fle io  est e e autou  des a oi es s u is es de d liv a e pou  

certaines unités de soins grosses consommatrices de stup fia ts tels ue des se vi es d a esth sies 

ou de réanimation. 

 

c) Discussion et actions d’a élio atio  

En règle générale, le stockage des opioïdes dans les unités de soins respecte la législation. 

Selon l a t  du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme 

stupéfiants (11), « les médicaments classés comme stupéfiants sont détenus séparément dans une 

armoire ou un compartiment spécial banalisé réservé à cet usage et lui -même fermé à clef ou 

disposant d'un mode de fermeture assurant la même sécurité, dans les locaux, armoires ou autres 
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dispositifs de rangement fermés à clef ou disposant d'un mode de fermeture assurant la même 

sécurité, réservés au stockage des médicaments. » 

Comme le rappellent les fiches « Stockage dans les unités de soins » et « Administration des 

médicaments à risque » de la HAS (14,15), le stockage dans les unités de soins majore les risques 

d e eu . L HAS le montre da s u  e e ple de o fusio  d a poules de o phi e lo s d u e 

rachianesthésie (16). La présence de différentes concentrations pour une même spécialité  dans un 

lieu de stockage pouvant aug e te  le is ue d e eu , il est alo s i po ta t de diff e ie  au 

maximum les emplacements.  

Quelques sultats de l audit montrent que le stockage des stupéfiants dans les services de soins 

est pas toujou s opti al : certains services où peu de morphiniques sont prescrits possèdent un 

unique rangement pour toutes les spécialités confondues, par exemple, un sac plastique ou un 

tiroir contenant différentes boîtes de stupéfiants ou quelques médicaments en vrac. La présence de 

comprimés ou gélules non identifiables dans 10 % des armoires visitées représente également une 

sou e av e d e eu  d administration.  

 

Concernant les codes et clés des armoires, il a été rappelé aux cadres de santé que la 

pha a ie e  d te ait au u , puis ue selo  la p o du e SPM, ha ue se vi e doit g e  lui -

même ses stupéfiants. Cela concerne également le changement de code ou de place de la clé. Il en 

est de e o e a t l i ve tai e à alise  : la législation stipule un inventaire mensuel  (11), 

mais les US peuve t d ide  d u e aut e f ue e, o e est le as i i puis ue la ajo it  des 

services réalisent un inventaire hebdomadaire voire quotidien pour certains. 

Les cadres de santé devront être sensibilisés à l i po ta e d u  a gement spécifique par 

spécialité, y compris dans les unités disposa t de peu d opioïdes. Dans les US où des défauts de 

rangement ont été observés, un rappel des règles va être envoyé aux cadres o e s afi  u ils 

se mettent en conformité. Un second audit, via les référents SPM, pourra être organisé afin de 

vérifier l opti isatio  du sto kage des stup fia ts. 
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D. Prescription  

1. Audit et résultats 

a) Dé oule e t de l’audit 

L audit a t  alis  le 13 février 2018, après approbation de la méthode et des critères 

recherchés par la COMEDIMS et le CLUD. Toutes les p es iptio s d opioïdes de palie   o t t  

recensées sur le logiciel informatique de prescription DxCare®. Concernant les  US n e  disposant 

pas tels ue les a i atio s adultes et p diat i ues, l h atologie adulte et p diat i ue et les 

services de néonatologie, des externes en pharmacie ont recensé toutes les prescriptions 

d opioïdes à pa ti  des do u e ts papie  ou i fo ati ue utilis s par ces US. 

Les données collectées étaient : 

- les a a t isti ues d og aphi ues du patie t âge, se e… ,  

- les comorbidités (insuffisances rénale ou hépatique, défaillance respiratoire, cancer, 

déficience cognitive), 

- la p se e d u  t aite e t opioïde a t ieur ainsi que la poursuite ou non du 

traitement e e s  lo s de l audit, 

- le d tail de la p es iptio  d opioïde(s) voie d ad i ist atio , sp ialit , posologie , 

- les traitements associés (laxatifs, antiémétiques, autres antalgiques, psychotropes) , 

- la surveillance associée (suivi de la douleur, sédation, fréquence respiratoire, transit, 

diurèse, nausées et vomissement), 

- d ve tuels o e tai es di au  ou i fi ie s e  appo t ave  la douleu  ou les 

effets indésirables ayant pu être causés par le traitement opioïde. 

Les données ont été comparées aux protocoles locaux de prise en charge de la douleur révisés 

régulièrement par le CLUD. 

b) Résultats gé é aux de l’audit 

Lo s de l audit,  p es iptio s d opioïdes o t t  olle t es hez  patie ts oyenne 

d âge : 65  19 ans) sur 2 140 patients hospitalisés ce jour-là (soit 17 % des patients hospitalisés). 

Parmi les comorbidités sont à noter : 

- une insuffisance rénale chez 38 % des patients,  

- au moins un trouble respiratoire chez 21 % des patients,  

- un cancer en cours ou en rémission chez 35 % des patients, 

- un trouble cognitif  chez 19 % des patients. 
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Le tableau ci-ap s p se te la pa titio  des patie ts sous opioïdes pa  se vi e d hospitalisatio .  

SERVICES 
NB PATIENTS 

HOSPITALISES 

PATIENTS 

SOUS 

OPIOÏDES 

PROPORTION PATIENTS 

SOUS OPIOÏDES/PATIENTS 

DU SERVICE 

PROPORTION PATIENTS 

SOUS OPIOÏDES/TOTAL 

PATIENTS SOUS OPIOÏDES 

CHIRURGIE* 414 163 39 % 45,7 % 

GERIATRIE 334 62 19 % 17,4 % 

REANIMATION* 82 15 18 % 4,2 % 

MEDECINE INTERNE 90 14 16 % 3,9 % 

RHUMATOLOGIE 41 13 32 % 3,6 % 

SOINS PALLIATIFS 16 13 81 % 3,6 % 

URGENCES 108 13 12 % 3,6 % 

PNEUMOLOGIE 58 11 19 % 3,1 % 

DIGESTIF 113 8 7 % 2,2 % 

CARDIOLOGIE 185 8 4 % 2,2 % 

DERMATOLOGIE 29 8 28 % 2,2 % 

INFECTIOLOGIE 26 7 27 % 2 % 

MPR* 78 6 8 % 1,7 % 

NEUROLOGIE 63 5 8 % 1,4 % 

HEMATOLOGIE* 105 4 4 % 1,1 % 

ENDOCRINOLOGIE 55 2 4 % 0,6 % 

GYNECOLOGIE 28 2 7 % 0,6 % 

NEPHROLOGIE 61 2 3 % 0,6 % 

OBSTETRIQUE 157 1 0,6 % 0,3 % 

PEDIATRIE 65 0 0 % 0  % 

Tableau 4 : Se vice d’hospitalisatio  des patients le jour de l'audit prescription. Les services 
a ués d’u  asté is ue i clue t les u ités pédiat i ues. 
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Aiguë non 
post-

opératoire 
24% 

Cancéreuse 
8% 

Chronique 
12% Fin de vie 

7% 

Liée aux soins 
3% 

Post-
opératoire 

46% 

Figure 1 : T pe de douleu  t aitée da s l’audit p esc iptio  

Près de la moitié des patients sous opioïdes étaient hospitalisés en service de chirurgie, et 

18 % en unités gériatriques. La p opo tio  de patie ts sous opioïdes au sei  d u  e se vi e 

varie considérablement, allant de 0 % à 81 % des patients. Le faible taux de patients sous opioïdes 

en hématologie (4 %) est surprenant au vu des pathologies recensées. A l i ve se, plus d u  ua t, 

voire un tiers, des patients pris en charge en dermatologie, maladies infectieuses ou rhumatologie 

sont traités par opioïdes. Sur les 204 enfants présents dans les unités pédiatriques ce jour-là, seuls 

 fi iaie t d opioïdes, soit 4 % des enfants. 

 

Les prescriptions étaient réalisées à parts égales par les internes et séniors. La moitié des 

patients était déjà sous traitement opioïde avant l audit, ave  u e pou suite du t aite e t da s   

40 % des cas. 

 

La majorité des prescriptions concernait des patients présentant des douleurs post-

opératoires. La figure suivante détaille les différents types de douleur traitée. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le tableau 5 présente les types de douleur dans les services de dermatologie, rhumatologie 

et infectiologie. 

 AIGUË CANCEREUSE CHRONIQUE LIEE AUX SOINS TOTAL GENERAL 

DERMATOLOGIE 4 2 
 

2 8 

INFECTIOLOGIE 5 1 1 
 

7 

RHUMATOLOGIE 9 
 

4 
 

13 

TOTAL GENERAL 18 3 5 2 28 

Tableau 5 : Nombre de prescriptions par service en fonction du type de douleur traitée 
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c) Détail des p esc iptio s d’opioïdes 

Le tableau 6 détaille les spécialités prescrites en fonction de la voie d ad i ist atio . 

 
ORALE IV SC TRANSDERM. TRANSMUQ. PERI.  

MORPHINE CHLOR. 
 

118 15   2 

225 

(40 %) 

SKENAN® 33      

ACTISKENAN® 55      

ORAMORPH® 2      

OXYNORM® 26 9 3    
318 

(56 %) 
OXYCODONE LP 82      

OXYNORMORO® 198      

FENTANYL CITRATE  1 
 

   

22 

(4 %) 

DUROGESIC®    14 
 

 

ABSTRAL®     6  

INSTANYL®     1  

SUFENTANYL 
 

1     1 

 396 129 18 14 7 2  

 (70 %) (23 %) (3 %) (2.4 %) (1.2 %) (0.3 %)  

Tableau 6 : Spécialités prescrites le jour de l'audit prescription                                                       
(Chlor. = chlorhydrate, IV = intraveineuse, SC = sous-cutanée, transderm. = transdermique, 

transmuq. = transmuqueuse, péri. = péridurale) 

 

 

 Voie orale 

La voie o ale o stitue la voie ajo itai e puis u elle ep se te  % des opioïdes utilisés. 

L o odo e suppla te la o phi e, ave  p s de  % des p es iptio s.   

Les formes à libération prolongée étaient prescrites toutes les 11,3   1,8 heures et les 

formes à libération immédiate toutes les 3,6   2,2 heures. De 5 à 16 % des prescriptions ne 

e tio aie t au u  i te valle de dose s agissa t des fo es à li atio  prolongée ou immédiate. 

A ote  ue des p es iptio s d O o ® g lules o t t  et ouv es alo s ue le p oduit est pas 

référencé au CHU, en lien probablement avec la possibilité laissée par DxCare ® de prescrire toutes 

les sp ialit s, u elles soie t ou non disponibles au CHU.  
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Les doses d opioïdes prescrits par voie orale sont détaillées dans le tableau ci-après. 

 SKENAN® OXYCODONE LP ACTISKENAN® OXYNORMORO® OXYNORM® ORAMORPH® 

Dose 

moyenne par 

prise et 

écarts-types 

18,2  

± 12,8 

17,5  

± 21,5 

7,0  

± 2,5 

6,3  

± 4,7 

5,0 

± 0 

7,0  

± 4,2 

Dose 

médiane 
10 10 5 5 5 7 

Dose 

minimale 
10 5 5 2,5 5 4 

Dose 

maximale 
60 160 20 50 10 10 

Tableau 7 : Doses d’opioïdes prescrits par voie orale exprimées en milligrammes 

 

 Voie intraveineuse 

Parmi les 129 opioïdes intraveineux prescrits, presque  

60 % l taie t sous fo e de olus, un quart avaient été  

administrés par PCA, les 16 % restants étant des PSE dont 33 % 

en réanimation et 17 % en soins palliatifs. A noter que 60 % des 

prescriptions de PSE étaient réalisées dans des services ne 

possédant pas de pompes PCA, dispositif recommandé pour 

l ad i ist atio  des opioïdes pa  le CLUD.  

Les concentrations prescrites pour la morphine et 

l o odo e étaient toujours de 1 mg/mL sauf pour les prescriptions de pédiatrie adaptées au poids 

des enfants, et une prescription de soins palliatifs à la concentration de 10 mg/mL.  

Dans 48 % des cas, le temps entre les bolus tait pas renseigné. 

 

La p es iptio  d u e PCA de sufe ta l à haute dose este u  as pa ti ulie  hez u e 

patiente cancéreuse en fin de vie et ancienne héroïnomane. Le fentanyl IV avait été prescrit pour 

une levée progressive de sédation en réanimation, avant passage à la morphine IV. 

Bolus 
58% 

PCA 
26% 

PSE 
16% 

Figure 2 : Répartition des types 

d’i jectio  IV 
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 Voie sous-cutanée 

La voie sous-cutanée reste une voie 

d ad i ist atio  a gi ale, puis u utilis e hez     

3 % des patients uniquement. Parmi les                  

 p es iptio s d opioïdes par voie sous-cutanée, 

78 % sont des bolus, le reste étant des perfusions 

continues.  

Dans 57 % des prescriptions, le temps 

entre deux bolus est pas p is .  

Un peu plus de la moitié des prescriptions 

ont été réalisés pour des douleurs de fin de vie, et 

presque un quart pour des douleurs aiguës. 

 

 Voie transdermique 

Le fentanyl transdermique a été retrouvé chez 14 patients. La dose moyenne prescrite était 

de 50,7 µg/h avec une dose médiane à 25 µg/h. Les dispositifs étaient changés toutes les 72 heures, 

hormis pour une patiente en soins palliatifs pour laquelle le délai était réduit à 48 h du fait de 

douleurs en fin de dose. 

Une seule prescription mentionnait un découpage du patch, et deux prises en charge    

,  %  asso iaie t pas d opia s à li atio  i diate pou  les a s aigus de douleu .  

 

 Voie transmuqueuse 

Les sept prescriptions de fentanyl transmuqueux, dont cinq instaurations de traitement, 

taie t toutes alis es pou  des patie ts a eu  a a t des doses de fo d d opioïdes , ce qui 

o espo d au ad e de l Autorisation de Mise sur le Marché (AMM). Le traitement était administré 

en prophylaxie chez deux patients alo s ue l AMM se li ite au  a s aigus pa o sti ues  : avant 

d alle  à la selle da s le as d u  a e  a al, et ava t d alle  passe  u e adiographie chez une 

patiente présentant un carcinome anal.  

 

Réanimat
ion 

22% 

Chirurgie 
11% 

Urgences 
6% 

Soins 
palliatifs 

33% 

Gériatrie 
28% 

Figure 3 : Répartition par service des 
prescriptions d'opioïdes par voie sous-

cutanée 
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L A st al® était prescrit généralement en 5 prises à la dose médiane de 100 µg et une 

période moyenne entre deux prises de 3,5 heures (période médiane de 2 heures). Chez un patient 

a a t d jà eçu de l A st al®, une titration était décrite, comme le montre cette opie d a  :  

Concernant les autres patients, la prescription ne mentionnait pas la conduite à tenir en cas 

d i effi a it  de la posologie i itiale . 

 

Enfin, une addiction était supposée chez un des patients, ancien médecin et prescripteur de 

ses propres ordonnances de fentanyl hors contexte hospitalier. Le patient au décours de 

l hospitalisatio  a p se t  des alaises l g e e t hallu i atoi es, à t pe de s d o e de 

sev age puis ue la dose p es ite pa  l a esth siste tait l g e e t plus asse ue elle dispensée 

par son officine habituelle.  

 

d) Traitements associés 

Les t aite e ts asso i s o t t  e e s s su  toute la p iode où l opia  tait p es it et 

pas u i ue e t le jou  de l audit. Il a ive do  ue, pou  e tai es lasses de di a e ts, les 

traitements soient prescrits à la suite les uns des autres et non pas concomitamment.  

 

 Laxatifs 

Alors que les protocoles du CLUD préconisent une prescription systématique de laxatifs 

pour tout patient sous opioïde, seule la moitié des patients en ont bénéficié. Le nombre de laxatifs 

reçus était en moyenne de 1,6 ± 0,9. Le tableau ci-après détaille le nombre de laxatifs par 

prescription. 

 

NOMBRE DE LAXATIFS PAR PRESCRIPTION NOMBRE DE PRESCRIPTIONS 

1 102 (63,8 %) 

2 34 (21,3 %) 

3 17 (10,6 %) 

4 4 (2,5 %) 

5 2 (1,3 %) 

6 1 (0,6 %) 
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En chirurgie, 81 % des prescriptions ne comportaient pas de laxatifs versus 33 % des 

prescriptions des autres services.  

Concernant les autres douleurs, un laxatif était prescrit chez : 

- 26 % des patients traités pour une douleur chronique ; 

- 42 % des patients en fin de vie ; 

-  % des patie ts d o ologie. 

 

Le macrogol était prescrit dans 79 % des cas.  

Quatre prescriptions de laxatifs spécifiques aux opioïdes ont été retrouvées (3 de 

Moventig® et 1 de Relistor®) en première, deuxième et cinquième lignes de traitement laxatif. Ces 

traitements ne sont pas référencés au CHU et commandés sur prescription nominative.  

 

 Antiémétiques 

Un ou deux antiémétiques étaient prescrits chez respectivement 35 % (125/357) et  4.5 % 

(17/357) des patients. L o da s t o  a t  et ouv  da s p es ue ¾ des as.  Au moins un 

antiémétique était prescrit dans 63 % des douleurs post-opératoires et 55 % des douleurs liées au 

cancer. 

 

 Psychotropes et antiépileptiques 

 En moyenne, 2 psychotropes et antiépileptiques ont été retrouvés dans 68 % des 

prescriptions. Sur les 496 psychotropes et antiépileptiques prescrits, 44 % étaient des anxiolytiques 

(benzodiazépines, buspirone, hydroxyzine), et 15 % des hypnotiques (zopiclone, zolpidem, 

midazolam). 

 

  



33 

 

0

50

100

150

200

250

300

350

Paracétamol AINS Nefopam Tramadol Codéine Autres
antalgiques

323 

49 

161 

40 2 52 

 Co-antalgie 

U  a talgi ue aut e u u  palie   tait p se t hez  % des patie ts, do t  % de pa a ta ol 

généralement à la dose de 4 g/24 h.  

 

A noter la prescription de tramadol chez 11,2 % des patients : ¾ de ces prescriptions 

a aie t d u  p oto ole de se vi e de chirurgie dans le cadre de la prise en charge de la douleur 

en post-opératoire immédiat. 

 

e) Patients insuffisants rénaux 

Une insuffisance rénale a été retrouvée chez 80 patients. Le tableau ci -après détaille les 

différents t pes d insuffisances rénales (IR). 

TYPE D’INSUFFISANCE RENALE MODEREE SEVERE TERMINALE DIALYSEE 

NOMBRE DE PATIENTS 58 12 2 8 

   Tableau 8 : Nombre de patients par type d'insuffisance rénale 

 

Chez une patiente de 77 ans, il était indiqué que la posologie de morphine IV administrée 

était diminuée de moitié compte tenu de son âge et de son insuffisance rénale modérée. Pour 

toutes les autres prescriptions, la p se e d u e IR a fait l o jet d aucune adaptation 

posologique.  

 

Figure 4 : Nombre de prescriptions de co-antalgiques 
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Dans les commentaires infirmiers ou médicaux, des effets indésirables en rapport avec les 

opioïdes étaient mentionnés chez 15 % (12/80) des patients insuffisants rénaux :  

- obnubilations, vomissements et ralentissement psychomoteur motiva t l a t des 

morphiniques chez un patient dialysé, 

- augmentations de la fréquence respiratoire (n=3),  

- confusions (n=4),  

- constipation ou fécalome (n=2) avec diminution de la dose de morphinique,  

- myoclonies résolutives après changement des opioïdes (n=1),  

- intolérance générale à la morphine (n=1).  

 

2. Discussion 

a) Discussion générale 

Glo ale e t, les p es iptio s d opioïdes espe te t ie  les e o a datio s ises pa  

le CLUD (Annexe 3). L audit a a t t  alis  su  u  seul jou , e tai es do es ite aie t d t e 

observées pendant une plus longue période. 

La populatio  de ot e audit tait plutôt âg e, à l i age de la populatio  o e e de os 

hôpitaux (17), et présentait de nombreuses comorbidités. Le pourcentage de patients sous opioïdes 

était moins élevé que dans certaines études britanniques ou américaines. Une étude nationale 

américaine a en effet montré que des opioïdes étaient prescrits chez plus de la moitié des patients 

admis pour des raisons non chirurgicales dans les 286 hôpitaux étudiés (18). Cette différence de 

o e de patie ts sous opioïdes peut s e pli ue  pa  le fait ue les o ditio s de p es iptio , 

dispe satio  et d i fo atio  aup s des p ofessio els de sa t  e so t pas les es e  F a e 

et dans les pays anglo-saxons. 

 

Un quart des patients présentait une ou plusieurs insuffisance(s) respiratoire(s) telles que 

asth e, ap e du so eil, o hop eu opathie o st u tive… Un des effets redoutés des 

opioïdes est la dépression respiratoire. En effet, elle survient chez environ 1 patient sur 200 en 

post-opératoire (19). Gupta et al. (20) ont montré dans une méta-analyse que chez les patients 

présentant des facteurs de risque, l ad i ist atio  d opioïde devait être précautionneusement 
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surveillée. De plus, e  , l A esthesia Patie t Safet  Fo datio  APSF) a émis de nombreuses 

e o a datio s pou  p ve i  le is ue d i suffisa e espi atoi e li e au  opioïdes OIVI  (21). 

Els et al. (22) o t cependant pas retrouvé de statistiques concernant les effets indésirables 

respiratoires lors de leur revue Cochrane incluant des traitements opioïdes de deux semaines ou 

plus.  

Chez les patients présentant une insuffisance respiratoire légère à modérée, il convient donc de 

alise  u e su veilla e plus app o h e lo s de l ad i ist atio  d opioïdes, sa s pou  auta t sous -

prescrire ces antalgiques. La posologie devra être réduite avec surveillance accrue chez les patients 

présentant une déficience respiratoire sévère puis u il e iste u e contre-indication théorique aux 

opioïdes e  as de d o pe satio  de l i suffisa e espi atoi e.  

 

 

Mises à part les douleurs post-opératoires, les p es iptio s d opioïdes o e aie t plutôt 

des douleurs aiguës que des douleurs de fin de vie ou li ées au cancer. Comme le rappelle le Dr 

Lebeau (23) e e du Ce t e de Soi s, d A o pag e e t et de P vention en Addictologie 

(CSAPA) de Montfermeil, la o phi e tait utilis e ue hez des patie ts a eu , souve t e  

fi  de vie, jus u au d ut des a es . Mais la p ise e  ha ge de la douleu  o e e à 

évoluer dans les années 1970-1980, remettant en cause progressivement cette opiophobie. 

L O o ti ® est commercialisé en 1995 aux Etats-Unis et la Food and Drug Administration (FDA) 

o t oie apide e t des e te sio s d i di atio  au  douleu s o  a euses , en particulier les 

douleurs rhumatologiques. En France, les 1ères AMM de l O o ti ® et de l O o ® date t de 

 et  espe tive e t. D a o d li it es au t aite e t des douleu s a euses, elles so t 

étendues en 2012 au « traitement des douleurs sévères qui ne peuvent être correctement traitées 

ue pa  des a alg si ues opioïdes fo ts, e  pa ti ulie  da s les douleu s d o igi e a euse  ». 

Qua t à la o phi e, le li ell  d AMM e tio e u i ue e t le t aite e t de toute douleu  

sévère, sans aucune spécificité. Ces modifications de conditions de prescriptions montrent bien que 

toute douleu  peut fi ie  d u  traitement par opioïde. 

Dans les différentes recommandations, pour tout EVA >  ou lo s d u e i effi a it  d u  a talgi ue 

de palier 2 (échelle OMS), il est en effet conseillé de débuter un traitement antalgique de palier 3. 

Da s l tude de Chenaf et al. (6) o e a t les p es iptio s d opioïdes pe  os e t e  et , 

il appa aît u e  2017, 70% des prescriptions françaises concernent des douleurs aiguës, ce qui est 

voisin des chiffres retrouvés dans cet audit. 
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Enfin, dans certains services, le nombre de prescriptions d opioïdes est su p e a t. Une 

utilisation d opioïdes sup ieu e à el le attendue apparaît dans trois services : dermatologie, 

rhumatologie et infectiologie. Presque 70 % des prescriptions ont été réalisées pour la prise en 

charge de douleurs aiguës. M e si la pe ti e e des p es iptio s a pas t  valu e, les 

indications de traitement ont été relevées et peuvent interroger comme certaines prises en charge 

de lombalgies (24).  

Un audit sur plusieu s jou s au ait pe is d affi e  es te da es de p es iptio .  

 

b) A p opos de uel ues voies d’ad i ist atio  

Dans notre étude, les opioïdes étaient en grande majorité prescrits per os, incluant certains 

patients en post-chirurgie. Cela montre une certaine évolution dans les pratiques cliniques et 

pe et d a te  les is ues li s à la voie vei euse, telles ue les th o oses ou les i fe tio s li es 

aux cathéters. Une étude est d ailleu s e  ou s au CHU visa t à value  l i t t de l O o o o® 

en post-chirurgie orthopédique en lieu et place de la PCA. En cas de résultats positifs, cette 

pratique pourrait être étendue à tous les services de chirurgie.  

Concernant les opioïdes oraux, on remarque que l o odo e est 3,4 fois plus prescrit que 

la morphine. Les mêmes résultats sont retrouvés nationalement, comme le montre l tat des lieu  

de la o so atio  des opioïdes pu li  pa  l ANSM e  f v ie   (25). Mondialement, il apparaît 

également sans ambiguïté ue l o odo e est ai te a t la ge e t p es ite (26).  

Les raisons de favo ise  l o odo e à la o phi e e so t pas lai es. En 2016, la Société Française 

d Etude et de T aite e t de la Douleu  SFETD  a appel  ue tous les opioïdes fo ts taie t gau  

e  te es d effi a it  de t aite e t et de tol a e  (24). Guo et al. (27) ont réalisé une méta-

analyse de 7 études cliniques rando is es o t a t u au u e diff e e d effi a it  avait t  

identifiée chez les patients avec une douleur cancéreuse modérée à sévère. Dans les cas de post-

hi u gie pa  o t e, l o odo e o al pou ait appo te  uel ues fi es o pa  à la o phi e 

intraveineuse. Une revue incluant 26 études cliniques a montré que les patients en post-chirurgie 

et sous o odo e o al p se taie t oi s d effets i d si a les ue eu  traités par d aut es 

opioïdes, mais autant de nausées et vomissements post-opératoires que les patients sous placebo 

(28). Cependant, la qualité de certaines études dans cette revue manquait de puissance et il 

subsistait quelques biais tels que études contrôlées non randomisées. Les résultats peuvent donc 

être sujets à caution. 
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Il est à ote  da s ot e audit ue les doses d o odo e et de o phi e so t sensiblement 

équivalentes, alors que l uia alg sie est o te ue ave  u e dose deu  fois oi d e d o odo e  

(29). Le plus petit dosage des comprimés à libération immédiate est de 5 mg pour la morphine 

o e l oxycodone et même si ces comprimés sont sécables, les médecins prescrivent 

usuellement la plus petite dose disponible, ce qui explique peut- t e l a se e d adaptatio  

posologique. Co e a t la fo e LP epe da t, il e iste ie  u  dosage d o odo e à  g ais 

non référencé au CHU, obligeant les médecins à prescrire des doses d o odo e LP  g 

directement. 

 

Les opioïdes administrés par voie sous-cutanée étaient typiquement prescrits pour des 

douleurs de fin de vie. Cependant, 4 prescriptions (22 %) avaient été réalisées pour des douleurs 

aiguës chez des patients disposant pa  ailleu s d u  a o d vei eu  p iph i ue ou e t al. On peut 

s i te oge  su  es p ati ues peu ou a tes, esse la t fo te e t à des ha itudes de se vi e.  

 

c) Focus : PCA versus PSE 

Dans notre audit, 16 % des prescriptions par voie IV et 4 % des prescriptions par voie sous-

uta e e tio aie t l utilisatio  du PSE. Le CLUD souhaiterait l utilisatio  de la PCA pou  toute 

ad i ist atio  d opioïdes i je ta les, le s st e ta t o sid  o e plus s u is  ue le PSE . 

En effet, la seringue est protégée par un couvercle verrouillable et le clavier est protégé par un 

code de sécurité e p ha t le patie t ou ses p o hes d avoi  a s à la solutio  pe fus e et au 

fonctionnement de la PCA. Une période réfractaire entre deux bolus est forcément définie ainsi 

u u e dose a i ale, e ui e p he u  t op g a d o e de olus hez le patie t et do  un 

risque diminué de surdosage.  

Les se i gues de PCA o t le g a d ava tage d t e i stall es pou  plusieu s jou s, au a i u  sept 

jours, contrairement aux seringues de PSE à changer quotidiennement. Les préparations 

journalières de se i gues p se te t u  is ue a u d e eu  médicamenteuse puisque la rotation 

des équipes soignantes peut multiplier les is ues d e eu s de al uls de dose, vitesse de 

perfusion... En effet, sur les PSE, le débit est à calculer manuellement par le soignant réalisant 

l ad i ist atio  alo s ue le s st e PCA le paramètre automatiquement en renseignant la dose et 

la durée de perfusion sur le système. Enfin, les valves anti-reflux sont prévues lors des montages de 

PCA contrairement aux PSE ; ce point sera réabordé dans la partie « administration ».  
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La moitié des prescriptions de PSE ont été réalisées dans des unités de réanimation et soins 

palliatifs. Les patients de es se vi es e so t e tes pas aptes à utilise  u  s st e d auto -

a alg sie, ais les PCA pou aie t t e utilis es o e des Nu se Co t olled A algesia l IDE 

réalise les administrations), ce qui permettrait de sécuriser l administration. Cependant, les 

patie ts ta t g ale e t s op s da s es se vi es, l utilisatio  d u  PSE peut t e e visag e en 

maintenant la surveillance régulière recommandée par le CLUD. 

Ces prescriptions de PCA devront toujours s a o pag e  d u e su veilla e a ue 

(sédation, fréquence respiratoire) comme demandé par les protocoles du CLUD et retrouvé dans 

des e o a datio s i te atio ales telles ue elles de l APSF (21). En effet, le système PCA ne 

s aff a hit pas d e eu s médicamenteuses pouvant être fatales chez le patient (30,31). Ce point 

sera abordé de nouveau dans la partie « surveillance après administration ». 

 

d) Laxatifs  

Comme tous les médicaments, les opioïdes ont de nombreux effets indésirables. Selon nos 

p oto oles, u  la atif doit t e p es it lo s d u  t aite e t pa  morphinique (le post-opératoire 

pouvant être une exception). Dans notre étude, un quart des patients traités pour une douleur 

chronique ne prenait pas de laxatifs, ce qui peut entraîner une Constipation Induite par les Opiacés 

CIO  et u e auvaise p ise e  ha ge de la douleu . Ce is ue est d ailleu s plus p o o  hez les 

personnes âgées qui présentent de nombreux autres facteurs de risque  (32). 

Els et al. (22) ont effectué une revue de la littérature concernant des douleurs chroniques 

non cancéreuses (DCNC), traitées par opioïdes pendant deux semaines et plus. Sur 4 études 

rassemblant 4 200 patients, le risque de présenter une CIO était augmenté (RR 2,23 ; IC à 95 % : 

1,39-2,59) par rapport aux patients sous placebo. Coyne et al. (33) ont également étudié le cas de 

500 patients provenant de différents pays et p se ta t u  t aite e t opioïde d au oi s                   

4 semaines à plus de 30 mg. 63 % des patients ont déclaré une CIO, entraînant une baisse de 

productivité dans leur travail et une diminution du traitement opiacé pouvant augmenter les accès 

douloureux. 

 

Concernant les patients en post-opératoire, les laxatifs ne sont pas recommandés en 

p e i e i te tio  puis u u e o stipatio  due à d aut es fa teu s patient à jeun ou alimentation 

légère, a esth si ues, a ti ti ues, a tid p esseu s…  est souve t solutive. N a oi s, u e 

constipation doit être traitée au bout de deux ou trois jours, selon la physiologie du patient. Selon 
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l tude de Witt odt et al. (34) concernant les coûts asso i s à u e CIO à la suite d u e hi u gie de 

prothèse de hanche ou de genou, 5,2 % des 788 000 patients ont présenté une CIO avec une 

hospitalisation légèrement prolongée (3,6 contre 3,3 jours ; p < 0,001) et des coûts d hospitalisatio  

augmentés. 

 

Pour toutes ces raisons, la prescription de laxatifs doit être rappelée aux prescripteurs, et 

systématiquement vérifiée lors du contrôle des p es iptio s d opioïdes. 

 

e) Patients insuffisants rénaux 

Dans nos protocoles ainsi que dans les recommandations nationales (24), le fentanyl est 

recommandé hez les patie ts p se ta t u e i suffisa e ale, puis ue l li i atio  est 

majoritairement biliaire. De plus, les ta olites de la o phi e et de l o odo e peuve t 

s a u ule  lo s d u e IR, et ause  de o eu  effets indésirables chez les patients (35).  

Les patients traités pour des douleurs post-opératoires ou aiguës reçoivent généralement 

des doses d opioïdes t op fai les pou  t e o ve ties e  fe ta l. E  eva he, da s le as des 

douleurs chroniques ou cancéreuses, un switch pourrait être envisagé lorsque le traitement opioïde 

est sta ilis . La So i t  F a çaise d A o pag e e t de  soins Palliatifs (SFAP) a établi quelques 

gles pe etta t u e otatio  de la o phi e ou de l o odo e ve s le fe ta l t a sde i ue  

(36). Les fo es t a s u ueuses de fe ta l o t u e AMM ue hez les patie ts a eu  ; des 

interdoses de morphine ou oxycodone devraient alors être utilisées chez les patients traités pour 

des DCNC. 

 

3. Actions à mettre en place 

a) Rappel de la prise en charge de la constipation 

Le protocole local de prise en charge de la constipation a été rappelé aux médecins par la 

COMEDIMS. Il mentionne la conduite à tenir pour toute constipation, des règles hygié no-

di t ti ues à appli ue  à l aug e tatio  p og essive de la atif s . Aucun laxatif spécifique aux 

opiacés tels que le Moventig® ou le Relistor®  appa aît : la COMEDIMS a en effet décidé de ne 

plus autoriser la dispensation de ces médicaments au vu de la bibliographie actuelle. Devant toute 

mise en place de traitement opioïde hors contexte opératoire, les prescripteurs doivent être 

encouragés à la prescription systématique de laxatif classique tel que le macrogol. 
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b) Opioïdes injectables par PCA 

Pour sécuriser le circuit au maximum, le CLUD souhaite privilégier la p es iptio  d opioïde 

i je ta le pa  PCA. Pou  ela, u e de a de d esti atio  du o e de PCA pa  se vi e a t  

initiée par la présidente du CLUD, via les chefs de services et les cadres de santé. En mettant en 

ega d les PCA pouva t t e att i u es, ela pe ett a d esti e  le o e suppl e tai e de 

PCA à acquérir.  

La formation des IDE sera bien sûr effectuée dans les mêmes délais que la mise en place du 

matériel, ainsi que des médecins non habitués à ce type de prescription. 

 

c) Module de prescription sur le logiciel DxCare® 

Co e il e iste u  p oto ole d ta lisse e t o e a t l a alg sie post-opératoire sur le 

logiciel DxCare®, u  p oto ole sp ifi ue à la p es iptio  d opioïdes va t e créé et accessible à 

tous les médecins. 

Ce module comporte tous les opioïdes disponibles au CHU avec leurs caractéristiques propres déjà 

renseignées telles que : 

- médicament à libération prolongée toutes les 12 h,  

- libération immédiate toutes les 6 h,  

- patch toutes les 72 h,  

- concentratio  des i je ta les à  g/ L…  

Il pe ett a gale e t d o ie te  la p es iptio  puis ue figureront : 

- 4 protocoles de PCA : morphine seule, morphine-dropéridol, morphine-dropéridol-

kétamine, morphine adaptée aux patients dépendants aux opioïdes, 

- un protocole de titration, 

- aucun antalgique de palier 2 en association avec un opioïde. 

 

Les traitements associés seront également pré-paramétrés :  

- macrogol dans un item « NE PAS OUBLIER le laxatif de référence ! » 

- lactulose en supplément si échec,  

- antiémétique durant les 2 ou 3 premiers jours de traitement chez un patient naïf,  

- co-antalgiques tels que paracétamol, kétoprofène, nefopam, vessie de glace, MEOPA… 
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Ces paramètres pourront être modifiés à tout moment par les prescripteurs.  

Enfin, le module de surveillance dédié aux opioïdes y sera également ajouté (ce module sera 

abordé plus en détail dans la partie « Administration »). 

 

En parallèle de la mise en place de ce module sera proposée la suppression de quelques 

protocoles de service similaires.  

 

Une extraction de DxCare® a été réalisée pour rechercher le nombre de protocoles de 

service contenant des médicaments de la classe ATC N02 représentant les antalgiques. Parmi les 

315 protocoles retrouvés, 42 sont de simples listes d a talgi ues et  so t des p oto oles de 

titration. Le reste des protocoles reprend une prise en charge plus globale en fonction de 

différentes pathologies. Lors de la mise en place du protocole institutionnel, les médecins seront 

avertis de la suppressio  possi le de e tai s p oto oles de se vi e, ave  leu  a o d, et l i se tio  

du protocole institutionnel dans leurs favoris de DxCare® sera décrite pour un accès plus rapide. 
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Figure 5 : Module DxCare® de prescription des opioïdes 
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E. Dispensation et gestion à la PUI 

 

1. Etat des lieux 

Concernant la dispensation des stupéfiants à la PUI du CHU, un travail a été initié il y a plus 

d u  a  da s u e d a he d a lio atio  du i uit di a e teu . Des poi ts iti ues o t t  

identifiés pe etta t de d gage  de g a ds a es d a lio atio . La fluidification du circuit 

di a e teu  est e he h e ai si ue l ha o isatio  des p ati ues e t e les deu  sites de la 

PUI du CHU. Un groupe de travail composé de pharmaciens et préparateurs hospitaliers référents a 

ai si t  is e  pla e du a t l a e . Ce travail de thèse a également permis une observation 

plus récente du circuit. 

La dispe satio  pha a euti ue e o e e pas seule e t l a te de d liv a e des 

médicaments pour les patients ; elle o p e d gale e t l tape d a al se pha a euti ue de la 

prescription médicale. La dispensation peut être nominative ou globale et nécessite donc un travail 

en amont de dotation des services en stupéfiants. Pour mener à bien cette dispensatio n, une 

gestion documentaire est obligatoire au sein de la PUI puis u u e t aça ilit  de ha ue 

ouve e t d opioïde est e ig e .  Ces différentes étapes seront détaillées point par point.  

 

a) Gestion documentaire 

Les stupéfiants sont soumis à un cadre réglementaire demandant une traçabilité de tout 

ouve e t de sto k. L a t  du  a s  (37), texte législatif le plus récent concernant cette 

réglementation, a modernisé la traçabilité des stupéfiants. En effet, toute entrée, sortie de stock ou 

administration peut se faire de manière informatique.  

De plus, l a t  e tio e ue les « tats apitulatifs d ad i ist atio  …  peuve t t e 

effectués de manière informatisée sous réserve qu'ils soient identifiés et authentifiés par des 

signatures électroniques, que leur édition sur papier soit possible et qu'aucune modification ne soit 

possible après validation de l'enregistrement. »  

Tous les formulaires roses bien connus dans les établissements de santé, bons roses et carnets à 

souche, ne sont donc plus obligatoires.  
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Les renouvellements de dotation se fo t e  ega d de es do u e ts d ad i ist atio  ; la 

gestion des dotations des services est donc un préalable . Un outil informatique propre à la PUI a 

été développé avec un accès réservé aux pharmaciens et au contrôleur de gestion. Un formulaire 

standardisé de dotation a été rédigé et complété pour chaque service, mais les signatures des 

espo sa les des US  figurent pas encore.  

Co e le stipule l a t  de , la visio  des dotatio s doit se fai e pa  le g a t de la PUI ou 

d aut es pha a ie s pa  d l gatio , o e est le as à la PUI du CHU de Rennes. L outil 

informatique permet notamment de modifier rapidement toute dotation de service en cas de 

ha ge e t de odifi atio  d u  p oduit, comme lors de ruptures de médicaments ou de 

changements de marché de médicaments. A l heu e a tuelle, il e iste pas de p o du e 

o e a t la de a de de atio  d une dotation pour une unité de soins. 

Concernant la traçabilité de toute entrée ou sortie de stock, LM7®, le logiciel WMS dont dispose la 

PUI a t  valid  o e egist e i fo ati ue puis ue ha ue ouve e t fi ie d u  u o 

d o d e se la le à u  u o d o do a ie . Cepe da t, les di a e ts ho s-livret ne 

bénéficient pas de cet enregistrement informatique, et u e a se e d o do a ie  a uel a t  

constatée.  

La traçabilité informatique est un point important de sécurisation du circuit des stup fia ts, u il 

convient de continuer à développer. 

 

b) Formation  

La formation continue des professionnels de santé étant un préalable pour une bonne 

gestion des patients, des actions de formation ont été mises en place à la PUI concernant les 

stupéfiants. 

Des préparateurs de la PUI ont été désignés « préparateurs référents stupéfiants ». Ces PPH 

gèrent les renouvellements de dotation ainsi que toute question relative aux stupéfiants.  

 Co e a t l e se le des PPH, une formation a été réalisée en décembre 2018 par deux 

pharmaciens de la PUI. Elle concernait la prise e  ha ge de la douleu  et l aspe t p ati ue de la 

dispensation de stupéfiants tel ue le o e d a poules de o phi e à d liv e  pou  u e 

prescription, ou la réglementation de la délivrance des stupéfiants en rétrocession. Une dizaine de 

préparateurs a pu bénéficier de cette formation sur chaque site de la PUI . Des évaluations ont 

également été réalisées parmi les PPH, ayant assisté ou non à la formation.  
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c) Analyse de la prescription 

Co e a t l a al se des p es iptio s de stup fia ts, les te tes gle e tai es e do e t 

au u e i fo atio . L OMEDIT B etag e da s so  auto-évaluation pour sécuriser le circuit des 

opiacés propose une analyse de toutes les prescriptions d opioïdes. 

En 2019, l a al se pharmaceutique des prescriptions était réalisée sur 51 % des lits de 

l ta lisse e t, de manière informatique ou avec une ordonnance papier. Da s l audit p es iptio  

de février 2018, 45 % des prescriptions auraient été analysées pharmaceutiquement. Toutes les 

prescriptions de stupéfiants ne sont donc pas contrôlées par un pharmacien sauf pour la pédiatrie. 

Pou  d aut es di a e ts a a t t  ide tifi s o e MHR à la PUI, tel ue le potassiu  

injectable, une validation pharmaceutique est exigée avant toute délivrance du médicament. Ce 

dispositif serait trop contraignant à mettre en place concernant les opioïdes au vu du grand nombre 

de prescriptions et du manque de ressources humaines. 

 

d) Délivrance 

La délivrance peut se faire de deux manières :  

- délivrance nominative si une prescription est présentée à la PUI ; 

- renouvellement de la dotation en regard des administrations du service.  

Le tableau ci-ap s ep e d les it es e tio s da s l auto- valuatio  de l OMEDIT B etag e 

(Annexe 1) inspirés en grande partie de l a t  de  (11). 

 PUI 

Renouvellement de la dotation en regard des administrations 

effectuées par le service 
Oui 

Opiacés dispensés à un cadre de santé ou un IDE désigné Oui 

Délivrance double vérifiée par un cadre ou IDE désigné Pas toujours 

Délivrance tracée sur un registre papier ou informatique, données 

conservées 3 ans 

Oui (informatique) 

sauf stupéfiants hors l ivret 

Transport dans un contenant banalisé et sécurisé Pas toujours sécurisé 

Révision régulière des dotations Oui 

Tableau 9 : Dispensation réglementaire des stupéfiants à la PUI 
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Globalement, la délivrance répond aux textes réglementaires. Comme indiqué dans le 

tableau 9, les stupéfiants sont dispensés en majorité à des cadres de santé mais également à des 

IDE désignés par ces mêmes cadres. Une liste est disponible auprès de la Direction des Soins.  

 

Concernant les renouvellements de dotation, les services doivent respecter certains 

eau  ho ai es ais il a ive ue les d lais d atte te soie t aug entés et des doubles contrôles 

de la dispensation ne sont alors pas toujours réalisés, certains cadres revenant plus tard chercher 

leur commande. Pour améliorer le circuit, un nouveau système a été mis en place sur le site de 

l Hôpital Sud. Quotidiennement, des PPH se déplacent dans certains services de soins et gèrent 

alors le renouvellement de dotation de stupéfiants. Cela permet une sécurisation à la fois de la 

délivrance puisque le PPH a plus de temps pour préparer l a commande, mais également du 

transport (ce point sera abordé par la suite). Ce dispositif est en cours de déploiement dans tous les 

se vi es de l Hôpital Sud et va gale e t o e e  p o hai e e t e tai s se vi es de 

Pontchaillou. A noter que des préparateurs non référents stupéfiants peuv ent effectuer ces 

renouvellements de dotation. 

Lo s u u  a t est o stat  e t e le elev  d ad i ist atio  p se t  pa  le ad e et le do u e t 

où figure la demande de renouvellement de dotation, une lettre doit être rédigée par le 

espo sa le de l U it  Fonctionnelle et co-signée par un pharmacien désigné. Une traçabilité de 

toute perte/casse est conservée à la PUI. 

Les dotations ne peuvent être modifiées que par le responsable de la PUI ainsi que deux autres 

pharmaciens désignés, 129 services du CHU bénéficiant d u e dotation de stupéfiants. 

 

Concernant les prescriptions nominatives hors dotation, elles sont réalisées sur des bons 

roses et dispensées directement au guichet de la pharmacie. Tout préparateur peut honorer la 

dispensation, mais une réflexion est en cours pour que les préparateurs référents aient une vision 

de tout ouve e t autou  d u  stup fia t. A l Hôpital Sud, une feuille de traçabilité de 

l ad i ist atio  est d liv e pou  ha ue sp ialit , et doit t e etou e d s le t aite e t fi i  

avec les éventuelles prises restantes.  

Réglementairement, les délivrances doivent être effectuées pour un maximum de 28 jours 

(sauf exceptions), mais il a été décidé au CHU que les dispensations seraient réalisées pour 7 jours 

au maximum au vu de la durée d hospitalisatio . 
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Des stupéfiants peuvent également être dispensés en rétrocession : est le as de 

l o odo e injectable pour des soins palliatifs, et des ordonnances « PASS » délivrées à des 

patients sans couverture sociale et permettant la continuité des soins. Les délivrances suivent la 

e gle e tatio  u e  offi i e, pou  u  ois a i u  e  fo tio  des stup fia ts p es its 

avec des doses eti es si l o do a e est p se t e entre trois et sept jours après la date de 

prescription. 

Enfin, durant les gardes de nuit ou de week-end, les dispensations sont assurées par les 

internes en pharmacie. Une formation est réalisée au début de chaque semestre pour tout nouvel 

i te e ou a a t pas effe tu  de ga des au CHU depuis plus de  ois, et l i tégralité de la 

procédure est inscrite dans le « livret de garde » recensant les situations rencontrées pendant les 

gardes. 

 

La t aça ilit  de la d liv a e s effe tue g â e au logi iel i fo ati ue de gestio  de sto k 

de la PUI d liv a t u  u o d o d e  se la le à u  u o d o do a ie . Il e iste de a es 

demandes de stupéfiants hors livret ; pour ceux- i, au u  e egist e e t i fo ati ue est alis  

da s le logi iel de gestio  et il e iste pas d o do a ie  a uel.  

 

e) Transport 

Le transport des médicaments entre la PUI et les services de soins fait partie intégrante de 

l a te de dispensation. Il doit do  espe te  des gles d h gi e et de s u it . Les te tes 

réglementaires ne précisent rien quant au transport des stupéfiants, mais des contenants sécurisés 

paraissent évidents puisque le stockage doit répondre à des critères stricts. 

Lors des renouvellements de dotation comme lors des délivrances au guichet, les 

contenants sont très hétérogènes voire exceptionnellement inexistants. La sécurité du transport 

est do  pas opti ale. Pou  les e ouvelle e ts de dotatio  e p di s su  d aut es sites du CHU 

cependant, comme La Tauvrais, l Hôtel Dieu, Saint-Laurent et les prisons, des contenants banalisés 

et fermés à clé sont utilisés. Il en est de même pour le transport des stupéfiants entre les deux sites 

de la PUI. 

La délivrance des renouvellements de dotation directement dans les services par les PPH du 

site de l Hôpital Sud pe et u e e tai e s u isatio  du t a spo t des stup fia ts, les 

préparateurs étant largement sensibilisés à la problématique. 
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f) Retours et destructions 

Lo s u u  t aite e t est o  ad i ist  ou u u  stup fia t est p i , les ad es de 

santé doivent le retourner à la pharmacie. Le tableau ci -après reprend les critères de 

l auto valuatio  de l OMEDIT B etag e. 

 PUI 

Enregistrement de tout retour de stupéfiants Oui 

Filière dédiée à la destruction des stupéfiants Oui 

Dest uctio  des stupéfia ts e  p ése ce d’u  pha acie  e té ieu  Oui 

Documents attestant de la destruction des stupéfiants conservés 10 ans Oui 

Tableau 10 : Retours et destruction de stupéfiants à la PUI du CHU de Rennes 

 

 Retours 

Les retours de stupéfiants sont gérés de la même façon sur les deux sites de la PUI  : 

- les médicaments non périmés sont réintégrés dans le stock, 

- les périmés, traitements personnels des patients et retours des prisons sont mis en 

destruction. Un fichier Excel® est alors complété et un numéro de destruction est 

attribué par spécialité, permettant le rangement de ces stupéfiants accompagnés de 

leur fiche de retour de service dans une armoire sécurisée dédiée.  

 

 Procédure de destruction 

Au u e p o du e est lai e e t d ite da s la l gislatio , sauf la e tio  d u  

pharmacien extérieur pour assister à la destruction  des stupéfiants. Un accompagnement est 

cependant p opos  pa  l O d e Natio al des Pha a ie s. 

Sur le site de Pontchaillou, le pharmacien extérieur à la PUI contrôle que les numéros de 

destruction inscrits sur les sachets à détruire correspondent aux écrits du fichier Excel®, en faisant 

un prélèvement aléatoire dans les sachets. Les stupéfiants doivent ensuite être dénaturés pour 

rendre impossible leur utilisation : dans des conteneurs jaunes type DASRI, scellés, ils sont 

transportés spécifiquement vers un incinérateur. Un représentant du CHU constate alors la 

dest u tio  ave  e ise d u e attestatio .  
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2. Axes d’a élioratio  

L a te de dispe satio  pouva t t e sou e d e eu s di a e teuses, il est important de 

continuer le travail déjà initié. Plusieu s pistes d a lio atio  se dégagent. 

 

a) A court terme 

Comme stipulé dans les textes réglementaires, toute entrée ou sortie de stock doit être 

tracée dans un ordonnancier papier ou informatique. Les stupéfiants hors livret commandés chez le 

g ossiste ta t pas enregistrés dans le logiciel de gestion de stock, il est impératif de mettre en 

place un ordonnancier manuel ou informatique. Cela permet également de pouvoir démontrer tout 

vol de stupéfiant, dont la procédure est décrite dans les différents arrêtés . A ote  u u  e 

stup fia t o a d  plusieu s fois hez le g ossiste peut fai e l o jet d u e de a de de 

référencement. 

 

Co e a t l analyse pharmaceutique de toutes les prescriptions de stupéfiants, elle 

semble impossible à réaliser, mais il est à note  u u e e tai e p opo tio  est d jà contrôlée 

quotidiennement. La voie IV ta t le plus à is ue de su dosage, u e p iode test d a al se 

pharmaceutique de ces prescriptions pourrait être réalisée sur plusieurs jours. De même, le 

fentanyl étant 100 fois plus puissant que la morphine et devant être prescrit exclusivement chez 

des patients cancéreux pour la voie transmuqueuse, ces prescriptions pourraient être suivies 

facilement vu leur faible nombre. L audit alis  su  la p es iptio  avait en effet retrouvé 130 

prescriptions de voies IV et sous-cutanée, ainsi que 21 prescriptions de fentanyl transdermique et 

transmuqueux. 
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b) A long terme 

L ha o isatio  des p ati ues e t e les deu  sites de la PUI pe ett ait u e simplification 

de la dispensation : lo s ue les pe so els soig a ts ha ge t de lieu d a tivit  comme les cadres 

de santé ou les internes de garde, la multiplication des supports peut être source de 

uestio e e ts et d e eu s, par des ressaisies multiples de données.  

L a t  de  e mentionnant plus les formulaires spécifiques roses, une étude de faisabilité de 

traçabilité informatique pourrait être testée sur quelques services pilotes, que ce soit pour les 

e t es/so ties du sto k de la PUI, o e les elev s d administration servant ensuite au 

renouvellement de la dotation. La suppression des ordonnances papiers économiserait du temps 

pour le médecin et l uipe pha a euti ue. Il faut gale e t ett e e  ava t la lisi ilit  des 

écritures informatiques, mais ne pas oublier que le logiciel de prescription est souvent qualifié de 

chronophage par les équipes soignantes. E fi , supp i e  les suppo ts papie s, o e l a t  le 

carnet à souches, constitue une sécurisation importante du circuit médicamenteux par arrêt d e 

ressaisie multiple de l o do a e ; le support de prescription devant être unique selon les textes 

réglementaires. 

 

U  aut e a e de s u isatio  du i uit pou ait t e l a ti ipatio  des de a des de 

stupéfiants. Ce travail est déjà initié par la montée des PPH stupéfiants dans certains services de 

l Hôpital Sud pour les renouvellements de dotation. Il est malheureusement inenvisageable sur 

toute la PUI, faute de ressources humaines. En revanche, transmettre la demande de dotation au 

logiciel de gestion de stock de la PUI via le système de « demande urgente » permettrait, en plus de 

s u ise  la p pa atio  de la o a de pa  u  te ps de fle io  do  au PPH, d utilise  u  

Terminal Radio Fréquence pour réaliser le picking de la commande. Ainsi, le risque de cueillette du 

mauvais médicament serait diminué. 

 

E fi , l affi hage des dotatio s da s les u it s de soi s este u  t avail à alise , ave  la 

sig atu e du espo sa le de l UF. 

 

  Ces a es d a lio atio  po te t do  esse tielle e t su  u  t avail de ode isatio  du 

circuit avec utilisation des outils informatiques. Le groupe de travail PPH-pharmaciens stupéfiants 

pourra ainsi réfléchir à une informatisation de la traçabilité. 
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IDE 

79% 

IADE 

3% 

Puér 

16% 

SF 

2% 

Figure 6 : Répa titio  des épo deu s à l’audit ad i ist atio  

F. Administration 

1. Audits et résultats 

a) Dé oule e t de l’audit 

L audit a t  alis  du  au  o to e  lo s de la se ai e «  Qualité et gestion des 

risques » organisée par la Direction des Soins et le CLUD, et consacrée à la douleur. Des externes en 

pharmacie ont interrogé les IDE, IADE, puéricultrices (PDE) et sages-femmes (SF) de tous les 

se vi es du CHU ho s lo s op atoi es, ave  ise à dispositio  d aut es uestio ai es pou  les 

uipes d ap s-midi et de soir. Le questionnaire (Annexe 4) comportait 14 items. 

 

b) Résultats 

Dans 121 services interrogés, 409 questionnaires 

ont été remplis : de 1 à 14 par service, dont certaines 

po ses d IDE de uit.  

 

 

La formation des soignants à la prise en charge (PEC) de la douleur ainsi que leurs 

connaissances des protocoles du CLUD sont détaillées dans le tableau ci-après. 

 AUDITES 

Formation à la PEC de la douleur 63 % 

Dont formation interne 88 % 

Dont DU 3,5 % 

Dont 2 formations ou plus 3 % 

Connaissance des protocoles de PEC de la douleur 74 % 

Connaissance du lieu où trouver les protocoles de PEC de la douleur 85 % 

Connaissance des protocoles de PEC de surdosage aux opioïdes 79 % 

Connaissance du lieu où trouver les protocoles de PEC de surdosage aux opioïdes 67 % 

Tableau 11 : Pourcentage de soignants formés à la douleur et connaissant les protocoles 
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La majorité des questions posées était en rapport avec la préparation des administrations 

d opioïdes, ta t su  les o ditio s de a ipulatio  ue su  les v ifi atio s alis es ava t toute 

administration. Le tableau ci-après décrit les résultats retrouvés. 

 

 TOUJOURS SOUVENT PARFOIS JAMAIS 
NE SAIT PAS/ 

NON APPLICABLE 

Titration si traitement IV ou PO 11 % 17 % 56 % 5 % 11 % 

Double vérification de la préparation 48 % 10 % 13 % 25 % 4 % 

Interruption de tâche lors de la 

préparation de l’opioïde 
1 % 23 % 71 % 1 % 4 % 

Concentration opioïde injectable 

préparée = prescrite 
76 % 14 % 3 % - 7 % 

Concentration opioïde injectable 

préparée = 1 mg/mL 
65 % 15 % 7 % 1 % 9 % 

Valve anti-retour intégrée si 

administration par PSE 
33 % 12 % 19 % 25 % 11 % 

Identité du patient vérifiée avant 

administration 
83 % 6 % 5 % 5 % 1 % 

Informations apposées sur les 

opioïdes injectables : 

- Nom de la molécule 

- Quantité de produit 

- Concentration 

- Date de la préparation 

 

 

95 % 

93 % 

89 % 

84 % 

 

 

1 % 

2,5 % 

3 % 

3 % 

 

 

- 

0 ,5 % 

2,5 % 

3 % 

 

 

- 

- 

1 ,5 % 

6 % 

 

 

4 % 

4 % 

4 % 

4 % 

Tableau 12 : Réponses à l'audit concernant l'administration des opioïdes 
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2. Discussion 

L ad i ist atio  des di a e ts este la pa tie la plus iti ue du i uit des 

médicaments (8). O  e a ue a ue toute l tape se le t e à t availle , de la p pa atio  des 

di a e ts à l ad i ist atio  p op e des opioïdes. Ces sultats o t t  p se t s au  ad es de 

sa t  du CHU lo s d u e u io  o ga is e pa  la Di e tio  des Soi s et a pe is de la e  les 

premiers messages quant aux travaux à effectuer dans les US. Le nombre de réponses reçues a été 

souligné par la Direction des Soins et permet une bonne analyse de la pratique des soignants. 

 

a) Connaissance des soignants 

Depuis la loi santé publique de 2004, la prise en charge de la douleur dans les 

établissements de santé est une priorité et on constate que plus de 60 % des soignants y ont été 

sensibilisés par une formation spécifique, majoritairement dispensée au CHU. Les protocoles de 

PEC de la douleur sont connus pour les trois quarts des professionnels, montrant ainsi que ceux 

a a t pas fi i  de la fo atio  i te e o t eçu les informations par un autre biais. 

Seulement 15 % ne connaissaient pas l e pla e e t des p oto oles, disponibles soit dans leurs 

services respectifs, soit sur le site intranet du CLUD. Un rappel avait été proposé par les externes en 

pharmacie lors de leurs passages dans les unités de soins. Les p oto oles de p ise e  ha ge d u  

surdosage aux opioïdes so t gale e t ie  o us e si leu  e pla e e t ite ait d t e 

appel  au  uipes. La apidit  d u e PEC d ove dose peut en effet conditionner la survie d u  

patient. 

 

b) Préparation des opioïdes à administrer 

Lo s de l tape de p pa atio  des di a e ts, plusieu s situatio s à is ue o t t  

identifiées. 

 

Seulement la moitié des soignants déclaraient réaliser une double vérification des 

préparations, non abordée dans nos protocoles du CLUD, mais recommandée pour les MHR selon la 

HAS (14). La i liog aphie ego ge d a ti les p ô a t e ode de fonctionnement (38) (39) (40) et 

en particulier pour les MHR (41). Cepe da t, peu d tudes a do is es et o t ôl es d o t e t  

l effi a it  elle de cette double vérification (42) et il ne faut pas éca te  le is ue d u e 

responsabilité diminuée des soignants lors de cette étape (38). Le manuel de la HAS dédié à la 
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double vérification (43) résume bien cela : il e s agit pas de déresponsabiliser le premier 

professionnel, ou de se reposer sur le second professionnel. La double vérification ne peut donc 

être efficace que si chaque professionnel prend le temps de revérifier entièrement la préparation  : 

dosages conformes à la prescriptio , d its e al ul s… 

 

Dans cet audit, seulement 1 % des soignants ont déclaré ne jamais être interrompus lors de 

la p pa atio  d u  opioïde. Selo  l e u te ENEIS  (8), l i te uptio  de tâ he (IT) est l une 

des auses d e eu s d ad i ist atio  : 6,7 IT par heure par infirmier(e) provenant de différentes 

sources : patients et familles, professionnels de santé, téléphone . L tude o se vatio elle de 

Westbrook et al. (44) a o t  ue le is ue elatif d e eu  di a e teuse lo s de  la préparation 

des di a e ts tait dou l  lo s d i te uptio s de tâ hes.  Co e l i di ue le travail de Johnson 

et al. (45), certaines interruptions ne sont pas liées à des soins de patient et pourraient donc être 

évitées. Dans de nombreux établissements, des mesures ont été mises en place comme le port de 

gilets jaunes lors de la préparation des médicaments (46) ou la mention « Ne pas déranger » 

affichée sur les portes des postes de soins. Huckels-Baumgart et al. (47) ont réalisé une étude chez 

26 IDE portant des gilets jaunes lors de la préparation des médicaments et la double vérification 

des préparations ; cela a permis une diminution de 36,8 à 28,3 IT par heure lors de la préparation, 

et de 27,5 à 15 IT par heure lors du double contrôle. De même, Westbrook et al. (48) ont réalisé 

une étude contrôlée randomisée en 2017 incluant 227 infirmières réparties en deux groupes : l u  

t availla t da s les es o ditio s u ha ituelle e t, l aut e po ta t des gilets «  Ne pas 

déranger » avec une éducation des professionnels de santé, des patients et visiteurs. Ces mesures 

ont permis de diminuer les interruptions de tâches non liées aux médicaments de 15 %, les IDE 

ualifia t pa  ailleu s les gilets d i o fo ta les et de pe te de te ps.  Comme le décrivent Rafferty 

et al. (49), les interruptions de taches sont à considérer sous de multiples facteurs : interruptions 

pouvant être différées ou non (par exemple lo s d u  a t a dia ue , pe so el dispo i le pou  

po d e à la uestio , a ie et  de la pe so e à i te o p e… Le guide de la HAS (50) aborde 

es diff e tes p o l ati ues et p opose u  kit d audit à desti atio  des u it s de soi s.  

Au sein de notre établissement, un travail est en cours concernant les interruptions de tâche. 

Ce tai s se vi es o t d jà is e  pla e des a tio s o e da s l US de soi s palliatifs où l IDE 

prépare les médicaments dans un local fermé. Des a tio s d a lio ation doivent être réfléchies 

indépendamment dans chaque service, en fonction des équipes et locaux. 
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c) Administration des opioïdes 

 Lo s de l ad i ist atio  de di a e ts, la 

« règle des 5B » p ô e pa  l HAS (51) doit être 

respectée : administrer le bon médicament, à la 

bonne dose, sur la bonne voie, au bon moment et au 

o  patie t. L ide tit  du patie t doit do  toujou s 

être vérifiée pour éviter tout risque de confusion, 

e o e plus lo s u il s agit de MHR. Cette v ifi atio  

a été déclarée toujours effectuée dans 83 % des cas. 

La se si ilisatio  des soig a ts à l ide titovigila e 

doit donc être poursuivie, puisque des erreurs 

d ad i ist atio  à un mauvais patient ont encore été déclarées au CHU. 

 

 

Pour toute initiation de traitement, nos protocoles recommandent une titration pour la 

voie IV comme la voie orale. Cette titration semble peu réalisée, avec une mention souvent 

retrouvée de « titration en SSPI » pour les patients provenant de chirurgie. Les faibles pourcentages 

et ouv s lo s de l audit peuve t s e pli ue  pa  le g a d o e de p es iptio s d opioïdes per 

os : u e tit atio  est pas toujou s alisa le lorsque les doses prescrites au patient sont faibles 

et/ou peu fréquemment administrées. Il faut également souligner la disponibilité que doivent avoir 

les soig a ts pou  alise  u e tit atio , o e l i di ue la p o du e du CLUD  :  

Cela est peu réalisable en pratique. 

Enfin, la voie orale est également souvent considérée comme moins dangereuse que la voie IV, la 

partie concernant la surveillance réalisée ap s ad i ist atio  l vo ue a. Les overdoses par voie 

orale restent certes exceptionnelles et peu décrites en milieu hospitalier mais pas inexistantes 

(52,53). La tit atio  lo s de l i stau atio  d u  t aite e t opioïde este do  p i ordiale pour 

obtenir une analgésie adéquate et rapide, en toute sécurité .   
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d) Focus opioïdes injectables 

Les opioïdes injectables représentaient un quart des prescriptions retrouvées lors de 

l audit. De o eu  poi ts iti ues o t t  soulev s lo s de l audit ad i ist atio  des opioïdes, 

e  pa ti ulie  pou  ette voie d ad i ist atio . 

Un quart des soignants ont déclaré ne pas toujours respecter la prescription ! De plus, la 

concentration recommandée par le CLUD des opioïdes injectables de 1 mg/mL était toujours 

alis e da s seule e t  % des as, alo s ue l audit o e a t les p es iptio s d opioïdes avait 

retrouvé uniquement cette concentration, sauf en pédiatrie et soins palliatifs. Quelques IDE 

expliquaient ces situations par une praticité de manipulation : oi s d a poules à asse  si la 

o e t atio  d opioïde i je ta le est plus lev e, ou tout si ple e t p pa atio  alis e ave  

les a poules dispo i les da s le se vi e. Ces situatio s peuve t s av e  atast ophi ues pou  les 

patie ts puis u une erreur de concentration peut entraîner une erreur de dose administrée ou de 

d it, a fo tio i si au u  dou le o t ôle est alis , et do  u  is ue a u de su dosage. Si u  

auvais ti uetage est de plus alis  su  la p pa atio , le is ue d e eur est amplifié lors du 

changement de seringue si l IDE p pa a t le t aite e t est pas le e u i itiale e t. De 

nombreux cas sont ainsi décrits dans la littérature, avec des issues parfois fatales (30,31,52).  

 

Comme déjà évoqué dans la partie prescription, le CLUD souhaiterait encourager au 

a i u  l ad i ist atio  pa  PCA plutôt que par PSE. Le tableau ci-après reprend les principales 

différences de sécurité entre les deux systèmes. 

 PCA PSE 

Seringue protégée dans un boîtier sécurisé Oui Non 

Modification sécurisée du débit  Oui Non 

Durée maximale de la seringue 7 jours  1 jour 

Valve anti-retour incluse Oui Non 

Période réfractaire renseignée électroniquement Oui Non 

Débit calculé automatiquement Oui Non 

Tableau 13 : Comparaison du système de PCA avec le PSE 
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Co e a t l ad i ist atio  des opioïdes par PSE, 

l u  des poi ts à t availle  est l ou li de pose de valve a ti -

retour sur les circuits de pousse-seringue électrique. En 

effet, un quart des soignants ont déclaré ne jamais placer 

de valve anti-reflux entre le patient et la perfusion sur PSE 

malgré la mention dans nos protocoles du CLUD. Sur les 

circuits de PCA, la valve est automatiquement intégrée, les 

soig a ts o t do  pas esoi  d  pe se  sp ifi ue e t. En cas de blocage de la perfusion tel 

que cathéter bouché ou coudé, cette valve empêche la remontée de l opioïde da s u e aut e 

po he o e t e au s st e et vite ai si u  is ue de flush d opioïdes au d lo age du ath te .  

La présence de cette valve anti-retour est donc primordiale comme rappelé dans une lettre de 

Pedialol (54) et fait e l o jet d u  odule de fo atio  pa  l OMEDIT Ce t e (55).  

Il est à ote  ue les po ses gatives à ette pose de valve lo s de l audit sugg e t  des 

pratiques de service puisque dans certaines US, les soignants ont déclaré toujours les poser et 

inversement. 

 

Concernant les paramètres renseignés lo s de la p og a atio  d u e PCA, le risque 

d e eu  lo s du al ul du d it reste largement diminué par rapport au PSE, puisque la dose et le 

volume sont entrés électroniquement permettant au système de calculer lui-même le débit. A 

l i ve se, celui-ci doit être entré manuellement sur les PSE, le changement quotidien des seringues 

de PSE pouvant augmenter le is ue d e eu  de dilutio . 

 

Enfin, il ne faut pas ou lie  ue le ôle p e ie  de la PCA est l auto-administration 

d opioïdes au patie t et ue e s st e pe et de di i ue  au a i u  le d lai d atte te e t e 

l appa itio  de la douleu  et l ad i ist atio  d u  olus.  

 

Pour toutes ces raisons de sécurisatio , le souhait du CLUD d e ou age  au a i u  les 

opioïdes injectables par PCA paraît tout à fait légitime.  
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3. Actions mises en place 

a) Messages à destination des services de soins 

Au vu des sultats de l audit, des messages clairs doivent être délivrés aux services de 

soins : 

 Pou  tout opioïde, l ide tit  du patie t doit t e s st ati ue e t v ifi e.  

 Pour tout opioïde injectable,  

o il faut obligatoirement intégrer une valve anti -retour sur les lignes de 

perfusion, sur PSE comme sur PCA ; 

o une double vérification de la dose, du débit, et de la ligne de perfusion 

doivent être réalisés dans la mesure du possible, selon les moyens de 

chaque US (ou une préparation « à voix haute » peut être réalisée lorsque 

les effectifs sont insuffisants) ; 

o lors de la préparation, les interruptions de tâche doivent être au maximum 

vit es pa  la ise e  pla e d a tio s p op es à ha ue US  ; 

o toute modification de concentration doit être systématiquement discutée 

avec le prescripteur. 

Ces messages seront validés par le CLUD et le COMEDIMS et un audit retour pe ett a d value  

l a lio atio  des p ati ues d ad i ist atio .  

 

b) PCA vs PSE 

Lo s d a uisitio  de ouvelles PCA, les f e ts douleu  se ha ge o t de fo e  le 

personnel soignant à la manipulation du système. Cela pourra égale e t t e l o asio  de 

rappeler la surveillance à effectuer, et à refaire passer les principaux messages concernant la prise 

en charge de la douleur. 
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G. Surveillance après administration 

1. Audits et résultats  

a) Audits 

Concernant la surveillance réalisée après administration, les données des deux audits 

peuvent être croisées : celles concernant la prescription, ainsi que celles concernant 

l ad i ist atio .  

Les critères de surveillance recherchés ont été le suivi de la douleur, la sédation, la fréquence 

respiratoire, le transit, la diurèse, les nausées et vomissements. Nos protocoles du CLUD (Annexes 1 

et 5), ai si ue la g ille de l OMEDIT B etag e préconisent en effet une recherche de sédation et de 

diminution de la fréquence respiratoire chez tout patient sous opioïde puisque ce sont les premiers 

signes de surdosage. Les autres critères recherchés sont des effets indésirables possibles des 

opiacés, pouvant entraîner des diminutions de posologies et une mauvaise prise en charge de la 

douleur.  

 

Da s l audit o e a t la p es iptio , les do es o t t  e he h es da s le odule de 

surveillance du logiciel DxCare®, où les infirmiers peuvent prescrire différents actes de surveillance 

des patients. Un module de surveillance spécifique aux opioïdes est disponible sur le logiciel, 

s i titula t « Morphine PCA surveillance ».  

Bien que le libellé mentionne uniquement la PCA, ce module est destiné à tous types 

d opioïdes, et permet de tracer les scores de fréquence respiratoire et de sédation mentionnés 

da s les p oto oles du CLUD, ai si ue la p se e d effet i d si a le li  au  opioïdes. Il pe et 

également de notifier d aut es e seig e e ts o e a t la PCA  : dose cumulée sur 24h, bolus 

eçus, olus de a d s… Pou  les se vi es p es iva t su  papie , des feuilles de su veilla e 

présentant les mêmes critères, exceptés le suivi du transit, sont disponibles (Annexe 6).  

 Sur le logiciel de prescription, les commentaires laissés par les personnels soignants dans 

les dossiers informatiques ont également été comptabilisés si une surveillance était mentionnée.  

 

Da s l audit o e a t l ad i ist atio , uat e uestio s o e naient la surveillance 

effe tu e, sa f ue e et pou  uelle voie d ad i ist atio  plus sp ifi ue e t.  
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Figure 7 : Module de surveillance après administration d'opioïdes, sur le logiciel DxCare® 
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b) Résultats 

Le tableau ci-après compare les différents types de surveillance tracés dans les dossiers 

patie ts et ouv s lo s de l audit p es iptio  à eu  d la s alis s pa  les IDE.  

 
AUDIT PRESCRIPTION 

(N=357 PATIENTS) 

AUDIT ADMINISTRATION  

(N=409 REPONSES) 

DOULEUR 98 % 98 % : toujours 

SEDATION 15 % 
84 % : toujours 

(11 % : souvent) 

FREQUENCE RESPIRATOIRE 20 % 
58 % : toujours 

(23 % : souvent, 17 % : parfois) 

TRANSIT 50 % 
55 % toujours 

(25 % souvent, 10 % parfois) 

DIURESE 58 % 
49 % toujours 

(23 % souvent, 17 % parfois) 

NAUSEES/VOMISSEMENTS 21 % - 

« MORPHINE PCA 

SURVEILLANCE » 
60 % (n=34) - 

SATURATION - 
61 % toujours 

(22 % souvent, 12 % parfois) 

TENSION ARTERIELLE - 
63 % toujours 

(23 % souvent, 11 % parfois) 

Tableau 14 : Comparaison des surveillances tracées et déclarées réalisées par les IDE 

 

 p es iptio s de PCA avaie t t  alis es lo s de l audit p es iptio . Co e a t le 

module « Morphine PCA surveillance », il a t  utilis  ue pou  des ad i ist atio s pa  PCA. Les 

o do a es papie s de PCA taie t toutes a o pag es d u e feuille de t aça ilit  toujou s 

parfaitement remplie. 
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Jamais 
2% 

Parfois 
5% 

Souvent 
11% 

Toujours 
81% 

NR 
1% 

Da s l audit ad i ist atio  tait de a d  à uelle f ue e tait alis e la su veilla e 

liée aux opioïdes. Le graphique ci-après présente les réponses. 

 

 

 

 

 

 

 

Le tableau suivant retrace les surveillances effectuées par les soignants détaillées en 

fo tio  de la voie d ad i ist atio . Le o e total de po ses aut es ue «  non applicable » est 

i di u  e t e pa e th ses pou  ha ue voie d ad i ist atio . Les ponses « non applicable » 

pouvaient être retrouvées dans certaines situations telles que IV PSE inexistant dans les salles de 

veil, IDE/SF/PDE a a t ja ais ad i ist  de fe ta l pat hes ou t a s u ueu …  

 TOUJOURS SOUVENT PARFOIS JAMAIS 

IV PCA (N=318) 93 % 5 % 0,8 % 1,2 % 

IV PSE (N=352) 92 % 6,5 % 1 % 0,5 % 

SOUS-CUTANEE (N=296) 57 % 24 % 16 % 3 % 

ORALE (N=386) 53 % 29 % 16 % 2 % 

TRANSDERMIQUE (N=282) 31 % 29 % 30 % 10 % 

TRANSMUQUEUX (N=212) 32 % 29 % 26 % 13 % 

Tableau 15 : Pourcentage de surveillance effectuée en fonction de la voie d'administration de 

l'opioïde 

 

Ces différents sultats o t t  p se t s au  ad es de sa t  du CHU lo s d u e u io  

o ga is e pa  la Di e tio  des Soi s, ai si u au CLUD.  

Figure 8 : Fréquence de surveillance effectuée chez un patient sous opioïde 



63 

 

2. Discussion 

Après ad i ist atio  d opioïde, u e su veilla e du patie t est o ligatoi e pou  e he he  

tout sig e de su dosage, d i tol a e ou de auvaise p ise e  ha ge de la douleu . Les p oto oles 

du CLUD décrivent parfaitement cette surveillance, à réaliser en fonction de la naïveté du patient 

aux opioïdes. La sécurité du patient est un enjeu primordial dans cette dernière partie du circuit des 

opioïdes, puis u e  as de su dosage au  opioïdes, une prise en charge par naloxone, antidote des 

opioïdes, peut permettre de sauver un patient.  

 

Dans la base de données des événements sentinelles de la Joint Commission concernant les 

EI li s au  opioïdes à l hôpital d la s e t e  et ,  % taie t dus à u e su veilla e 

inadéquate des patients (53).  

On retrouve dans la littérature quelques articles relatant des défauts de surveillance ayant entraîné 

un décès. L I stitut pou  la S u it  des Médicaments aux Patients du Canada (ISMP) (53) présente 

le as d u e patie te e pos e à des doses croissantes de différents opioïdes pendant son 

hospitalisation : morphine IV ou sous-cutanée, patches de fentanyl, oxycodone à libération 

contrôlée, hydromorphone à libération immédiate. La surveillance des symptômes et des effets 

indésirables a été très peu tracée dans le dossier, malgré des plaintes orales de la patiente relatant 

u elle se se tait o fuse, so ole te, ha ela te et fatigu e. So  d s a a t t  attribué sur le 

moment à u e ise a dia ue, au u  p oto ole pa  alo o e a t  alis  lo s du p o essus de 

réanimation. La su veilla e de la patie te a t  l u  des poi ts iti u s da s ette affai e.  

De e, l Asso iatio  Ca adie e de P ote tio  M di ale a exposé quelques cas de dossiers 

médicaux légaux (56). Da s e tai s as, les IDE valuaie t pas les pa a t es vitau  des patients 

ap s ad i ist atio  d opioïdes, ou ne reconnaissaient pas les signes de surdosage. Dans certains 

dossiers, les médecins se voyaient reprocher de ne pas avoir prescrit un suivi particulier pour 

certains patients à risque. 

Les administrations par PCA pouvant être considérées comme plus sécuritaires sur certains 

points, la littérature alerte cependant sur la surveillance à renforcer. Comme le rappelle Grissinger 

de l ISMP, tous les hôpitau  o t u e «  histoire à raconter avec la PCA » (30), ita t le as d u  

patie t do t les sig es d u  a t espi atoi e i i e t o t pas t  ide tifi s.  

L APSF (21) rappelle que 75 % des insuffisances respiratoires liées aux opioïdes surviennent dans les 

24h après une chirurgie. Elle recommande donc une surveillance continue de la fréquence 

respiratoire et de la saturation de tous les patients sous PCA durant cette première journée post-
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chirurgie, et plus particulièrement chez ceux ayant des pathologies respiratoires sous -jacentes. 

Concernant la sédation, le paramètre est à estimer 15 minutes après une injection intraveineuse et 

 i utes ap s u e ad i ist atio  d opioïdes pa  voie o ale.  

 

Da s ot e tude, ous pouvo s o state  u il e iste u  d faut ajeu  de t aça ilit  de la 

part des soignants. En effet, les pourcentages de surveillance déclarée lors de l audit ad i ist atio  

sont totalement diff e ts de eu  et ouv s da s l audit p es iptio . U  odule de su veilla e 

ap s ad i ist atio  d opioïdes e iste pou ta t ie  su  le logi iel de p es iptio  D Ca e ®, mais 

l i titul  « Morphine PCA surveillance » prête largement à confusion. 

 

Un autre point intéressant à observer est la surveillance réalisée en fonction des voies 

d ad i ist atio  des opioïdes. O  o state e  effet ue la voie i t avei euse se le toujou s 

surveillée, les voies sous-cutanées et orales seulement à moitié, et les voies transdermiques et 

transmuqueuses seulement dans un tiers des cas. Les cas de surdosage à l hôpital retrouvés dans la 

litt atu e o e e t esse tielle e t la voie i t avei euse, ais il est pas e lu u u e 

ove dose puisse su ve i  lo s d u e ad i ist atio  pa  u e aut e voie  !  

Une revue de la littérature a été effectuée en 2012 concernant les cas de décès par patches de 

fentanyl, recensant 81 cas (57). Les administrations étaient soit classiquement par voie 

transdermique, ou alors par voie orale lorsque le patch était mâché, ou intraveineuse lorsque le gel 

de fentanyl était récupéré et dilué. Les auteurs rappellent que la puissance du fentanyl est 100 fois 

supérieure à celle de la morphine et que la concentration résiduelle des patches reste très 

importante après retrait. Cela a localement conduit à un fait divers à Dinan en 2017, où un lycéen 

est d d  suite à la pose d u  pat h usag  de fentanyl (58).  

Enfin, les décès actuels par overdose en Amérique du Nord montrent bien que toutes les voies 

d ad i ist atio  peuve t être concernées, et doivent donc être surveillées. 
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3. Axes d’a élioratio  

a) Module de su veilla ce de l’ad i ist atio  su  le logiciel 

DxCare® 

La traçabilité étant un défaut majeur dans cette partie du circuit, il a été décidé, en 

concertation avec des membres du CLUD, d all ge  le odule de su veilla e dispo i le su  

D Ca e® afi  d e ou age  la t aça ilit  des a tes alis s.  

Puisque le module était u i ue e t p es it lo s d ad i ist atio s pa  PCA, il a t  d id  

de le renommer en « Surveillance morphiniques ». L a e t souhaita t t e is da s u  p e ie  

temps sur la surveillance de la sédation et de la fréquence respiratoire du patient, les autre s effets 

indésirables seront supprimés du module. En effet, les IDE réalisent souvent une autre prescription 

de su veilla e lo s u u  EI appa aît. Les s o es de s datio  et f ue e espi atoi e se o t 

également allégés pour une meilleure compréhension des soignants. Le document de prise en 

ha ge d u  su dosage se a gale e t li  au odule.  

Cela s a o pag e a d u  essage t a s is pa  les f e ts douleu  aux soignants. 

 

b) Sensibilisation du personnel soignant 

Pour maintenir la mobilisation des professionnels sur le thème de la douleur, le CLUD 

renouvèlera en octobre 2019 les ateliers nommés « TILT », déjà mis en place durant la semaine de 

« Qualité et Gestion des risques » d o to e . Ils se o t a i s pendant une heure par les 

référents douleur dans les services demandeurs. Pour les paramédicaux, le thème retenu est la 

su veilla e d u  patie t sous opioïde, ave  fo alisatio  su  les d lais d a tio , t aça ilit  à alise  

et information du patient sur le traitement en cours.  
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Figure 9 : Module DxCare® de surveillance après administration des opioïdes, revu par le CLUD 
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DISCUSSION GENERALE ET PERSPECTIVES 
 

De part ce travail, on peut constater que de nombreux aspects du circuit des opioïdes sont 

à sécuriser. La protection du patient étant un enjeu colossal, il est important de mettre en place le 

plus apide e t possi le les a es d a lio atio  ajeu s vo u s da s e travail ou de poursuivre 

ceux déjà amorcés.  

 

De manière générale, il est démontré que l i fo atisatio  du i uit du di a e t 

concourt à sa sécurisation et à sa qualité. Plusieu s d a hes d a lio atio  so t ai si p opos es 

dans ce travail. 

Tout d a o d, la atio  d u  p oto ole  d ta lisse e t de p es iptio  d opioïdes su  le logi iel 

DxCare® permettra une certaine harmonisation de pratiques et incitera les médecins à ne pas 

oublier des paramètres indispensables comme le temps entre chaque prise/injection, les 

médicaments annexes tels que le laxatif ou un autre antalgique. Pa le  d un protocole de 

prescription peut être ici un abus de langage puisque l on y retrouve plutôt les opioïdes sous forme 

de liste, mais la prise en charge de la douleur étant multidisciplinaire et différente pour chaque 

patient, il paraît impossible de créer un vrai protocole applicable à toutes les situations.  

Le module de surveillance inclus pe ett a gale e t d e ou age  la t aça ilit  i fo ati ue  par 

les soignants, ie  u elle soit souvent citée comme chronophage. 

Enfin, une validation informatique des ad i ist atio s pe ett ait de s aff a hi  des bons et 

relevés roses, mais un test dans différents services de soins devra être au préalable réalisé pour en 

étudier la faisabilité à l helle du CHU. Certains logiciels informatiques contiennent des modules 

sp iau  pou  la gestio  des stup fia ts, ais ous avo s pas es outils sp ifi ues au CHU 

actuellement.  

 

Concernant la prescription d opioïdes, les aspects de pertinence seront prochainement 

e a i s au ou s d u  ouvel audit de la COMEDIMS. Lors de l audit de f v ie  , u  o e 

important de prescriptions dans quelques unités de soins paraissait étonnant. Ces services ont 

e p i  d eu -mêmes le souhait de travailler avec le CLUD, réalisant de leur côté la sur-prescription 

d opioïdes.  
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De plus, au u e v ifi atio  a t  effe tu e aup s des p es ipteu s ua t à la e he he 

de d pe da e au  opioïdes à effe tue  deva t toute i itiatio  ou e ouvelle e t d opioïdes  dans 

les douleurs chroniques non cancéreuses. La SFETD recommande, comme de nombreuses autres 

so i t s sava tes, d utilise  l Opioid Risk Tool (59), permettant de dépister le risque potentiel 

d addi tio  pa  de si ples uestio s.  Les nombreuses alertes des autorités nationales et 

internationales concernant la dépendance aux opioïdes, forts ou faibles, ne doivent pas être 

laissées de côté. 

Enfin, au u e d ses alade de dose a t  e he h e lo s de et audit, ta t alis  su  

une seule jou e. L ASFP e o a de  une stratégie d a t p og essif des opioïdes pou  toute 

prescription dans les cas de douleurs aiguës (21), suggérant une non-dispensation de la prescription 

lo s u au u e li ite de te ps est renseignée. Il est également important de programmer, si 

possi le, u e d p es iptio  p ude te lo s ue les patie ts so te t d hospitalisatio  ave  des 

opioïdes.  

 

L audit o e a t le sto kage a a t v l  de mauvaises conditions de détention des 

opioïdes dans quelques services, il a été proposé que les armoires de stupéfiants soient visitées lors 

de ha ue audit e  pa  l uipe SPM. Cela pe ett a de e fo e  l atte tio  des pe so els 

soignants su  l opti isatio  du a ge e t de es MHR. 

 

Co e a t l ad i ist atio , tape la plus iti ue de tout i uit du di a e t, le 

personnel soignant devra être resensibilisé au maximum aux risques des opioïdes et à la 

concentration requise lors des préparations des doses/injections à administrer. Des messages clairs 

seront délivrés par les référents douleur, ais pou o t gale e t fai e l o jet de p ojets de 

services définis par les cadres de santé en fonction des spéci ficités de chaque unité de soins.  Des 

fle io s autou  de l i te uptio  de tâ he ou du dou le o t ôle des p pa atio s de 

médicaments à risque doivent absolument être lancées.  

Une attention particulière sera portée sur les opioïdes injectables, retrouvés en grande 

majorité dans les événements indésirables déclarés au CHU ainsi que dans la bibliographie. Les 

systèmes de PCA étant reconnus par le CLUD comme plus sécuritaires que les PSE, il paraît logique 

de p ivil gie  e ode d ad i ist atio  da s les services au moyen de PCA supplémentaires et de 

te ps de fo atio , à la fois pou  les de i s o e pou  les soig a ts. Lo s d ad i ist atio s 

par PSE, la valve anti-retour devra devenir systématique. 
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Enfin, il a été observé, lors de ces audits et de discussions avec différents professionnels de 

sa t , u u  outil de o p he sio  du t aite e t opioïde à desti atio  des patie ts so ta ts ou 

venant en consultation pourrait être bénéfique. Deux plaquettes d i fo atio  ont été réalisées 

par la COMEDIMS, en olla o atio  ave  u e IDE d h atologie  et validation par le CLUD (Annexe 

7) : l u e ave  les fe ta yloïdes à a tio  apide desti s au  patie ts a eu , l aut e sa s.   

Un test en hématologie a été réalisé et semble très positif, un autre est en cours en pneumologie. 

Ces plaquettes permettent au soig a t d e pli ue  de faço  si plifi e le principe du traitement 

opioïde et les éventuels traitements annexes, en présentant les effets indésirables possiblement 

rencontrés et la conduite à tenir. Elles permettront également la coordination des soins entre la 

ville et l hôpital avec la possibilité pour le patient de noter la totalité de ses p ises d opioïdes ainsi 

ue la p se e ve tuelle d EI. Le traitement pourra alors être ajusté en fonction des 

administrations, pour une meilleure prise en charge de la douleur du patient.  
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CONCLUSION 
 

La sécurisation du circuit du médicament est un enjeu majeur pour les établissements de 

santé, en particulier pour les médicaments étiquetés à haut risque tels que les opioïdes au CHU de 

Rennes. Les audits menés sur les différentes phases de ce circuit démontrent un respect global des 

e o a datio s, ave  epe da t u  e tai  o e d a tio s à e e  afi  d a lio e  les 

quelques points sensibles et de rappeler aux personnels soignants, médicaux et paramédicaux, les 

risques liés à ces traitements. Des actions de formation et communication doivent être poursuivies 

dans ce sens. 

Les a tio s de s u isatio  so t i iti es pou  e tai es, e  ou s de fle io  pou  d aut es, 

et il sera nécessaire de vérifier leurs mises en application par des audits retour. La COMEDIMS 

complétera également ce travail par une réflexion autour de la pertinence de la prescription des 

opioïdes. 

Une fiche de synthèse de la COMEDIMS reprenant toutes les étapes du circuit des opioïdes 

a été mise à jour (Annexe 8). Elle est accessible à tous les professionnels de santé sur le site intranet 

du CHU afi  ue ha u  s e pa e de la p o l ati ue à ha ue tape du soi .  

 

Les différents audits et communications ont permis de développer une collaboration 

multidisciplinaire, principalement entre membres de la COMEDIMS et du CLUD, témoignant de 

réactivité et synergie entre différents professionnels. La prise en charge de la douleur reste un 

enjeu majeur dans tout éta lisse e t de sa t , et la s u isatio  de l utilisatio  des opioïdes 

se le p i o diale au vu de l utilisatio  oissa te de es a talgi ues. Afi  d vite  u e ise des 

opioïdes d u e a pleu  o pa a le à elle tou ha t l A i ue du No d, il est essa ire de rester 

vigila t, à l hôpital o e e  ville.  
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Annexe 2 : Questio ai e d’audit co ce a t le stockage da s les US  

 Stockage des morphiniques dans les unités de soins 

Bo jour, da s le cadre d’u  audit réalisé par la COMEDIMS sur le circuit des opioïdes de 

palier 3, voici quelques questions sur le stockage des opiacés de palier 3. 

AN : opiacés de palier 3 :  

- Oxycodone (Oxynormoro®, Oxynorm® IV et gélules, oxycodone LP) 

- Morphine (morphine IV, Skenan®, Actiskenan®, Oramorph®) 

- Fentanyl (fentanyl IV, Durogésic®, Instanyl®, Abstral®) 

- Hydromorphone (Sophidone®) 

 

UF : …………………………………. 

 

 L e pla e e t de sto kage des opia s est s u is  da s u e a oi e a alis e fe a t à l  ou à l aide 
d u  ode, et se v e e lusive e t à et usage. 

□  ja ais   □  pa fois   □  souve t  □  toujou s  

 La pha a ie d tie t u  dou le des l s ou le ode de l a oi e du se vi e.  

□  ja ais   □  pa fois   □  souve t  □  toujours 

3) Chaque opiacé est rangé dans un emplacement dédié et bien étiqueté.  

□  ja ais   □  pa fois   □  souve t  □  toujou s  

4) Si  plusieurs dosages existent pour une même molécule, les dosages sont parfaitement identifiables.  

□  ja ais   □  pa fois   □  souvent  □  toujou s  

5) Les comprimés/gélules en stock sont toujours entiers, non déblistérisés et identifiables (DCI, date de 
péremption, n° lot). 

□  ja ais   □  pa fois   □  souve t  □  toujou s  

6) Les stupéfiants périmés ou non util isables sont stockés da s ette a oi e ava t d t e etou s à la 
pharmacie. 

□  ja ais   □  pa fois   □  souve t  □  toujou s  

 Les stup fia ts ho s dotatio  dispe s s o i ative e t so t etou s à la pha a ie s ils e so t plus 

administrés. 

□  ja ais   □  pa fois   □  souvent  □  toujou s  

8) Un inventaire est réalisé mensuellement et toute anomalie est signalée à la pharmacie. 

□  ja ais   □  pa fois   □  souve t  □  toujou s  

 

Merci pour votre participation, les résultats vous seront communiqués après analyse ! 
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Annexe 3 : Exemple de protocole de PEC de la douleur - CLUD 
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Annexe 4 : Questio ai e d’audit concernant l’administration d’opioïdes 

 Ad i istratio  d’opiacés de palier 3 et leur surveilla ce 

Bo jour, da s le cadre d’u  audit réalisé par la COMEDIMS sur le circuit des opioïdes de 

palier 3, nous vous sollicitons pour répondre à quelques questions sur la préparation et 

l’ad i istratio  de ces édica e ts. 

AN : opiacés de palier 3 :  

- Oxycodone (Oxynormoro®, Oxynorm® IV et gélules, oxycodone LP) 

- Morphine (morphine IV, Skenan®, Actiskenan®, Oramorph®) 

- Fentanyl (fentanyl IV, Durogésic®, Instanyl®, Abstral®) 

- Hydromorphone (Sophidone®) 

UF : …………………………………. 

 

1) Vous êtes :  □ IDE   □ PDE   □ IADE  □ Sage-femme 

 

2) Avez-vous eu une formation sur la prise en charge de la douleur ?     □  oui     □  o   
Si  oui, quel type de formation ?  □  Fo atio  i te e     □  DU    □  aut e 

 

3) Connaissez-vous les  protocoles de prise en charge de la douleur du CHU ?     □  oui    □  o  

Savez-vous où les trouver ?         □  oui  □  o  

 

4) Avant de débuter un traitement par opioïdes, une titration est-elle réalisée ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t □  toujou s  

 

5) Lorsque vous préparez un opioïde injectable (IV ou sous -cutané) : 

 Tracez-vous la sortie des opiacés  sur la feuil le/le registre de traçabilité de la pharmacie ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t □  toujou s  

 Réalisez-vous une double vérification (avec un(e) collègue) du dosage et de la préparation  ?      

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t □  toujou s  

 Etes-vous interrompu(e) dans votre tâche de préparation ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Préparez-vous l opia  à la e o e t atio  ue elle p es ite ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Préparez-vous l opia  à la o e t ation finale de 1 mg/ml  ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 

6) Quand vous administrez u  opioïde toutes voies d ad i ist atio  à u  patie t, v ifiez-vous ? 

 L ide tit  du patie t ?        □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 La prescription en cours  : molécule et dosage prescrits  ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  
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7) Quand vous administrez un opioïde injectable en seringue électrique, util isez-vous une valve 

antiretour ?   □  ja ais  □  pa fois  □  souve t □  toujou s  
 

8) Quand vous administrez un opioïde injectable, une étiquette est accolée à la préparation avec  : 

 le nom de la molécule      □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 la o e t atio                  □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 la quantité du produit       □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 la date de préparation       □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  
 

9) Quand vous changez un patch de fentanyl (Durogésic®), ôtez-vous le patch déjà en place ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 

10) Quelles surveillances faites-vous chez un patient sous opioïdes  ? 

 Douleur   □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Sédation   □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Fréquence respiratoire □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Saturation   □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Transit    □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Diurèse   □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Tension artérielle □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujours 
 

11) Pou  uels odes d ad i ist atio  d opioïdes faites -vous cette surveillance ? 

 Voie orale  □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 IV PCA   □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 IV seringue électrique □  ja ais  □  pa fois  □  souvent  □  toujou s  

 Sous-cutané  □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Transmuqueux (Abstral*, Instanyl® )□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Transdermique (patch)  □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  
 

12) Tracez-vous les paramètres de surveil lance dans Dx Care* ou dans le dossier papier (si  pas de 

DxCare* dans votre service) ? □  ja ais  □  pa fois  □  souve t   □  toujou s  
 

13) Connaissez-vous la procédure à suivre en cas de surdosage ?  □  oui  □  o  

Savez-vous où la trouver ?      □  oui  □  o  

 

14) Lo s u u  patie t so t de l’hôpital ave  u e p es iptio  d opia s toutes voies d ad i ist atio s , 
lui expliquez-vous : 

 La différence entre LI (l ibération immédiate) et LP (l ibération prolongée) (si  voie orale)  ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t   □  toujou s  

 L heu e des p ises  ?          □  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Les effets se o dai es o stipatio …  ?     

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 Les signes de surdosage ? □  ja ais  □  pa fois  □  souvent  □  toujou s  

 Le retour à la pharmacie des opiacés non consommés  ? 

□  ja ais  □  pa fois  □  souve t  □  toujou s  

 

Merci pour votre participation, les résultats vous seront communiqués après analyse ! 
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Annexe 5 : Protocole de su veilla ce d’u  t aite e t pa  opioïdes - CLUD 
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Annexe 6 : P esc iptio  papie  d’u e PCA  



96 

 

Annexe 7 : Plaquettes à destination des patients sous opioïdes  
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Annexe 8 : Fiche de synthèse « Circuit des opioïdes » - COMEDIMS 
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