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INTRODUCTION

Dans les établissements de santé, la sécurisation du circuit du médicament représente un
enjeumajeur pourévitertoutrisque 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 a Risque (MR) ou High Alert Medication en anglais. L’arrété 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 nationale de MR n’étant définie, chaque
établissement de santé se doit de sélectionner ses propres médicaments a risque et de mettre en
place des actions de sécurisation du circuit médicamenteux. De plus, danslacirculaire de la Direction
Générale de I'Offre de Soins (DGOS) du 14 février 2012 (2) apparait la notion de never events ou
événements quine devraient jamais arriver. Des actions prioritaires de prévention sont a mettre en

place pour les médicaments et pratiques soignantes concernés.

Dans notre CHU, les opioides de palier 3 (morphine sulfate, morphine chlorhydrate,
oxycodone, fentanyl, hydromorphone) ont été définis comme Médicaments a Haut Risque (MHR),
s’agissant de médicaments pouvant causer des dommages graves voire irréversibles chez les
patients. Afin d’évaluer les actions d’amélioration a mettre en place, la Commission des
Médicaments et Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS) asouhaité auditer entierement le circuit

des opioides, en collaboration avecle Comité de Lutte contre la Douleur (CLUD).

Cette mesure s’inscrit parfaitement dans I’actualité nationale et internationale. Durant les
dernieresannées, les prescriptions d’opioides ont doublé entre 2001 et 2013 dans le monde entier,
plus significativement en Amérique du Nord, et en Europe centrale et de I'ouest (3). Cela a été
associé a une augmentation importante des effets indésirables et des abus liés a I’utilisation des
morphiniques, entrainant une inflation de la morbi-mortalité. En 2016, plus de 42 000 déces liés aux
opioides 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, Chenaletal. (6) ont récemment publié lapremiére étude détaillée sur I’utilisation
et lamortalité liée aux opioides en France. Les prescriptions de ces médicaments ont doublé et sont
associées a une augmentation de la morbi-mortalité entre 2004 et 2017 avec une augmentation de

146 % des déces en 15 ans.

La premiére partie de cette these resituera les MHR dans le contexte de la législation en
vigueurainsi que les actions générales menées au CHU. Les événements indésirables déclarés au CHU

et en rapport avec les opioides seront brievement décrits pour illustrer cette problématique.

La seconde partie traiteradestravaux menés autour de chaque étape ducircuit des opioides,
du référencement a I’administration du médicament au patient, en passant par le stockage a la
pharmacie et dans les unités de soins, la dispensation, la prescription et la surveillance apres
administration. Chaque étape sera clairement détaillée, tant sur le plan de I’organisation actuelle,

gue sur les actions qui sont ou seront a mener pour sécuriser la prise en charge du patient.
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|.  SECURISER LE CIRCUIT DES OPIOIDES 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 a Risque
demandentune attention particuliere tout au long du circuit du médicament, les erreurs lié es a ces

produits de santé pouvant étre dramatiques pour les patients.

L'arrété Retex (1) donne ladéfinition enannexe: « Médicamentsrequérantune sécurisation
de la prescription, de la dispensation, de la détention, du stockage, de I'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 critere 20a précise que « la politique
d’amélioration de la qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient prend en compte
notammentlagestion etl’utilisation des médicaments arisque et les populationsarisque ». De plus,

on retrouve dans |'item 20a bis que :

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

- Il existe des protocoles d’administration des MR incluant une double vérification
indépendante de la préparation des doses a administrer.

- Le matériel d’administration des MR est standardisé.

- Unpersonnel dédiéetformé alagestion etau rangementdes médicaments eten particulier

des MR est identifié. »

La certification V2010 requiert par ailleurs « un audit périodique du circuit du médicament,
notammentsurla qualité de I’administration ». L'enquéte ENEIS de 2009 (8) a montré que 80 % des

décisions de certification des établissements de santé touchent a la prise en charge du médicament.
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Puisqu’aucuneliste nationale de MR n’a été définie, une liste institutionnelle de

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

6 médicaments ou classes thérapeutiques :I'insuline, les dérivés opioides, le potassium

injectable, le méthotrexate oral, les électrolytes concentrés et les digitaliques IV. Des listes
spécifiques a chaque service ont également été instaurées, avec des mesures barriéres mises en
place pour limiterlesrisquesd’erreur. Pour chaque MHR, des audits sontrégulierement menés parla
COMEDIMS et des actions de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse (SPM) sont
réalisées auprés des équipes soignantes : protocoles standardisés de prescription, dispensation

controblée...

2. Arrété RETEX et comité SPM

L'arrété du 6 avril 2011 dit Retex relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse dans les établissements de santé (1) précise la politique a mettre en place en
matiere de prise en charge médicamenteuse (PCM) : nomination d’un responsable SPM, cartographie
desrisques aréaliser, gestion documentaire a définir... L'arrété demande également I’optimisation
de la déclaration de I'erreur médicamenteuse avec une analyse par une organisation

multidisciplinaire.

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

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

professionnels de santé, permettant de rechercher toute procédure en lien spm

avecla SPM. L'amélioration de laqualitéde la prise en charge médicamenteuse
PRISE B 83
.',

est un axe stratégique intégré au projet d’établissement et au programme
qualité, sécurité des soins. Ses objectifs sont une diminution de la iatrogénie médicamenteuse

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

Une cinquantaine d’unités de soins est auditée chaque année, les audits étant reconduits dans une
méme US au bout de trois ans. Des audits croisés menés par les cadres de santé dans des services

autres que le(s) leur(s) complétent 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 a prescription et dispensation particuliere, 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'arrété du 22 avril 1990 (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'arrété du 31 mars 1999 (10) précise le cadre réglementaire a appliquer spécifiquement

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

Enfin, I’arrété du 12 mars 2013 (11) modernise la tracabilité des stupéfiants via notamment
I'informatisation des formulaires de prescription et d’administration. Il précise également la
procédure de destruction des stupéfiants avecun procés-verbal annexé, puisqu’existait auparavant

un vide juridique dans ce domaine.

4, Never events

Selon I’enquéte ENEIS de 2009 (8), les médicaments sont la troisieme cause d’événements
indésirables graves (EIG) : de 60 000 a 130 000 par an dont 15 000 a 60 000 sont évitables. Certains
EIG sont liés au produit, d’autres sont rattachés aux pratiques de prescription et de manipulation du

médicament.

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

events. Ces erreurs ont été identifiées parle Ministére de la Santé et I’ANSM comme

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 opioides :

- erreurde programmation des dispositifs d’administration (pompes a perfusion, seringues

électriques...).

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

never events. Des fiches spécifiques ont par ailleurs été réalisées par la COMEDIMS.



17

B. Erreurs médicamenteuses et opioides

Durant les années 2017-2018 et le deuxieme trimestre 2019, seules 22 erreurs
médicamenteuses (EM) liées aux opioides de palier 3 ont été déclarées au CHU. Ce chiffre est
probablement sous-estimé ; lors de I’audit concernant la prescription ont été retrouvées dans les
commentaires infirmiers ou médecins sur DxCare " des situations similaires a celles déclarées sur le

formulaire institutionnel.

Certaines EM peuvent étre qualifiées de never eventstelles que les erreurs de
programmation de seringues électriques atype de mauvais débit pouvant entrainer un sous- ou sur-
dosage, ou des erreurs de doses de bolus. On retrouve également de mauvaises lectures de
prescription (administration d’Oxynormo” a la place d’Actiskenan’, pose d’un patch de Durogesic’

25 pg/h alaplace de 50 ug/h) ou une confusion entre les différentes ampoules de morphine.

Ces événements concernent I’étape d’administration dans 68 % des cas, mais également la
prescription, le stockage, |la tracabilité et les traitements personnels des patients. Les chiffres sont
l[égérement supérieurs aux résultats de I’enquéte ENEIS (8) ol 57 % des erreurs médicamenteuses

étaient des erreurs d’administration.

Ce faible taux de déclaration ne permet pas de pointer toutes les failles du circuit des
opioides mais a constitué une base de réflexion quantaux pistes d’amélioration de I’ utilisation de ces

Médicaments a Haut Risque.
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Il. LE CIRCUIT DES OPIOIDES AU CHU DE RENNES

Dans ce contexte de MHR, le circuit des opioides doit étre bien encadré pour limiter les
risques d’erreur pouvant conduireades événements indésirables graves chez un patient. Chaque
partie du circuit a été analysée et/ou auditée, permettant ainsi de répondre a des critéres
expertisés lors de la certification. Les questionnaires utilisés lors des différents audits sont en
grande partie inspirés de lagrille d’autoévaluation « Sécuriserle circuitdes opiacés » (Annexe 1) de

I’OMEDIT Bretagne.

A. Référencement

1. Etat des lieux

Dans notre établissement, il existe 39 références d’opioides de palier 3. Sont référencés au
maximum 5 dosages différents par spécialité. Les conditionnements en unidose sont favorisés
lorsque cela est possible, comme pour I’'Instanyl® ou I’Oramorph®. Il existe une présentation
unitaire pour chaque référence, exceptée pour I'oxycodone buvable qui n’existe qu’en flacon

multidoses sur le marché.

DOSAGES REFERENCES AU CHU
- IMORPHINE CHLORHYD. | 1mg/1mL |10 mg/1mL| 50 mg/5mL | 100 mg/5mL | 1g/100 mL
E SKENAN® LP 10 mg 30 mg 60 mg 100 mg -
é ACTISKENAN® 5 mg 10 mg 20 mg - -
ORAMORPH® 10 mg/5 mL - - - -
5 OXYNORM® INJECTABLE | 20 mg/2 mL | 50 mg/1 mL| 200 mg/mL - -
g OXYCODONE LP 5mg 10 mg 20 mg 40 mg 80 mg
§ OXYNORMORO® 5mg 10 mg 20 mg - -
© OXYNORM® BUVABLE |300 mg/30 mL - - - -
_ FENTANYL INJECTABLE | 0,5 mg/10 mL - - -
E DUROGESIC® 12 pg/h 25 pg/h 50 pg/h 75 ug/h 100 ug/h
E.. ABSTRAL® 100 pg 200 pg - - -
INSTANYL® 50 pg 100 pg 200 pg - -
HYDrROM. SOPHIDONE® LP 4mg 8 mg 24 mg , .

Tableau 1 : Spécialités référencées au CHU (Hydrom. = Hydromorphone, chlorhyd. = chlorhydrate)
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Toute demande de référencement d’un produit de santé est examinée par les membres de

la COMEDIMS a partir d’'un dossier argumenté transmis par le médecin demandeur.

Le dernierréférencement en date concerne lamise a disposition de poches de morphine a
1 g alaconcentration de 10 mg/mLafin de répondre a lademande des médecins et infirmiers (IDE)
du service de soins palliatifs. Ne disposant que d’ampoules de 100 mg, les IDE étaient amenées a
casser un nombre important d’ampoules, source d’erreur potentielle. La question du
référencementdesampoules a400 mg s’est posée mais devant le risque d’erreur de dispensation
dans des unités peu habituées a ces forts dosages, le choix s’est porté sur la mise a disposition de
poches, présentation galénique différente des ampoules. Lors de la mise sur le marché de ces
poches, I’ANSM a souhaité rappeler qu’il ne fallait pas écarter le risque de confusion avec des
poches d’autres médicaments (13). Cette spécialité est doncréservée uniquement au service de

soins palliatifs.

2. Discussion

Concernantles MHR, une minimisation du nombre de dosages par référence pourrait étre
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 mémes
posologies d’antalgiques etil est nécessaire de pouvoir proposerles dosages les plus ap propriés en
fonction des unités de soins (US) et des indications de prescription. Comme dans I’exemple des
poches de morphine, la forme pharmaceutique peut permettre d’éviter certaines erreurs
malheureusement classigues comme de mauvaises lectures de dosages d’ampoules de

médicaments injectables.
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B. Réception

1. Etat des lieux

Concernantlaréception des opioides, une procédure orale est suivie mais non écrite. Elle
s’applique al’ensemble des produits classés stupéfiants, tels que les morphiniques et apparentés,

ainsi que la kétamine ou la méthadone.

Les stupéfiants sont généralementlivrés parl’industrie pharmaceutique en cartons entiers
sans aucune mention extérieure de leur spécificité. A I'instar des autres produits de santé, les
cartons sont déchargés sur les quais de réception, puis ouverts par I’équipe de réception de
commandes se composant d’un agent de logistique (AOLG) et d’un préparateur en pharmacie
(PPH). Lorsque des stupéfiants sontidentifiés, ils sont entreposés dans le bureau de réception avant
d’étre inventoriés par le bindbme PPH/AOLG. Dés que la réception informatique est réalisée, le
paramétrage des médicaments réalisé en amont permet un adressage directement dans la piece
spécifique desstupéfiants de la pharmacie (PUI). Le PPH de réception y range dés que possible la

commande, les autres médicaments pouvant étre traités indifféremment par le PPH ou I’AOLG.

Un cas particulier peut étre exceptionnellement constaté : les médicaments peuvent étre
commandés chez le grossiste répartiteur. Dans ce cas, une copie du bon de commande doit étre

gardée dans la piéce des stupéfiants.

2. Discussion et action de sécurisation

L’absence de procédure écrite peut étre unfreinalabonne sécurisation ducircuit. 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 étre familier avec ce type de
produits et par conséquentinsuffisamment averti des risques liés a une mauvaise sécurisation du
rangement. La banalisation des cartons permet cependant de ne pas attirer |'attention en cas

d’entreposage prolongé sur les quais de réception.

Une procédure concernantlaréception des stupéfiants esten cours de rédaction. Un listing
régulierement mis ajourdécrivant quelssontles stupéfiants devra également étre affiché dans la

piéce de réception des commandes.
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C. Stockage

1. Stockage a la pharmacie
a) Etat des lieux

La PUI du CHU dispose de deux sites : Pontchaillou et I'Hépital Sud.

Concernant Pontchaillou, les stupéfiants sont rangés, pourla plupart, dans des armoires sécurisées
ferméesacode dansune piéce ne pouvants’ouvrirqu’avecun badge. Les périmés/retours patients
et les stupéfiants ne pouvant pas étre rangés dansles armoires sécurisées sont entreposés sur des
étageres dans cette méme piéce. Une adresse informatique existe pour chaque lot différent de

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

A I’Hopital Sud, il existe deuxarmoires sécurisées a code comportant les stupéfiants. L’adressage se

fait de la méme fagon.

Le tableau ci-aprés présente le stockage des stupéfiants alaPUl selon laréglementation envigueur.

PUI
Rangementdans une armoire sécurisée banalisée etfermée aclé ou

Oui
avec un code

Oui

Emplacement dédié pour chaque opioide
sauf stupéfiants grossiste

Comprimés/gélules entiers etidentifiables 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 noter que les codes des armoires sécurisées n’ont jamais été changés.
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b) Discussion

Le stockage des stupéfiants a la PUI est globalement bien respecté puisque les accés sont
sécurisésvis-a-vis d’une personne étrangéreau service. Aucune mention particuliére n’est portée
quanta lafréquence du changementde code des armoires sécurisées dans la législation. Il en est
de méme dans nos protocolesinstitutionnels. Cependant, dans un but sécuritaire, il pourrait étre

raisonnable de décider d’une fréquence de changement de code, par exemple annuel.

Chaque lot de stupéfiants a une place attitrée. Cela permet d’éviter des erreurs de
délivrance. Il n’y a également pas de risque de dispensation de périmés puisqu’ils ne sont pas
entreposés dans les armoires sécurisées. Les inventaires sont réalisés trés régulierement,

permettant ainsi de rapidement constater une erreur de stock.

La réglementation est donc parfaitement respectéevis-a-vis du stockage de ces stupéfiants.

2. Stockage dans les unités de soins
a) Déroulement de I'audit

L'audit a été réalisé du 8 au 12 octobre 2018 lors de la semaine « Qualité et gestion des
risques » organisée parlaDirection desSoins etle CLUD, et consacrée a la douleur. Des externes en
pharmacie ontvisité les armoires astupéfiants de tous les services du CHU, hors blocs opératoires.
Le questionnaire (Annexe 2) comportait 8 items, les cadres de santé étant invités a répondre a

certaines questions.

b) Principaux résultats

Sur 121 services interrogés, 72 questionnaires ont été remplis (60 %), dont certains pour
plusieurs US, lorsque des hopitaux de jour ou de semaine avaient une armoire sécurisée commune
avecdes services d’hospitalisation conventionnelle. 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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AUCUNE | NEsAIT
TOUJOURS | SOUVENT | PARFOIS | JAMAIS
REPONSE PAS

Rangementdans une armoire
sécurisée banalisée etfermée a 97 % 3% - - - -
clé ou avec un code
Emplacement dédié pour chaque

76 % 8% 2% 8% 6 % -
opioide
Comprimés/gélules entierset

90 % 4% - - 6 % -
identifiables
Périmés/stupéfiants non utilisés
stockés dans I’armoire en attente 88 % 1% 1% 6% 4% -
de retour a la pharmacie
Stupéfiants hors dotation
retournés a la pharmacie si 82 % 14 % - - 4% -
administration finie
Détention de la clé ou du code de

39 % 1% 1% 14 % - 45 %
I’armoire par la pharmacie
Inventaire mensuel 83 % 6 % 6 % 1% 4% -

Tableau 3 : Réponses a I'audit de stockage des stupéfiants dans les unités de soins

Il est a noter qu’une réflexion est menée autour des armoires sécurisées de délivrance pour

certaines unités de soins grosses consommatrices de stupéfiants tels que des services d’anesthésies

ou de réanimation.

c) Discussion et actions d’amélioration

En régle générale, lestockage des opioides dansles unités de soins respecte la |égislation.

Selon I'arrété 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 a cet usage et lui-méme fermé a clef ou

disposantd'un mode de fermeture assurantlaméme sécurité, dans les locaux, armoires ou autres
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dispositifs de rangement fermés a clef ou disposant d'un mode de fermeture assurant la méme

sécurité, réservés au stockage des médicaments. »

Comme le rappellent les fiches « Stockage dans les unités de soins » et « Administration des
médicaments a risque » de la HAS (14,15), le stockage dans les unités de soins majore les risques
d’erreur. L'HAS le montre dans un exemple de confusion d’ampoules de morphine lors d’'une
rachianesthésie (16). La présence de différentes concentrations pour une méme spécialité dans un
lieu de stockage pouvant augmenter le risque d’erreur, il est alors important de différencier au

maximum les emplacements.

Quelquesrésultats de I'audit montrent que le stockage des stupéfiants dans les services de soins
n’est pas toujours optimal : certains services ou peu de morphinigues sont prescrits possedent un
unique rangement pour toutes les spécialités confondues, par exemple, un sac plastique ou un
tiroir contenant différentes boites de stupéfiants ou quelques médicaments en vrac. La présence de
comprimés ou gélules nonidentifiables dans 10 % des armoires visitées représente également une

source avérée d’erreur d’administration.

Concernant les codes et clés des armoires, il a été rappelé aux cadres de santé que la
pharmacie n’en détenait aucun, puisque selon la procédure SPM, chaque service doit gérer lui -
méme ses stupéfiants. Cela concerne égalementle changement de code ou de place de laclé. Il en
estde méme concernant I'inventaire a réaliser : la législation stipule un inventaire mensuel (11),
mais les US peuventdéciderd’uneautre fréquence, comme c’est le cas ici puisque la majorité des

services réalisent un inventaire hebdomadaire voire quotidien pour certains.

Les cadres de santé devront étre sensibilisés al’'importance d’un rangement spécifique par
spécialité, y compris dans les unités disposant de peu d’opioides. Dans les US ol des défauts de
rangementont été observés, unrappel des régles va étre envoyé aux cadres concernés afin qu’ils
se mettent en conformité. Un second audit, via les référents SPM, pourra étre organisé afin de

vérifier I’optimisation du stockage des stupéfiants.
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D. Prescription

1. Audit et résultats
a) Déroulement de I'audit

L'audit a été réalisé le 13 février 2018, aprés approbation de la méthode et des criteres
recherchés par la COMEDIMS et le CLUD. Toutes les prescriptions d’opioides de palier 3 ont été
recenséessurle logiciel informatique de prescription DxCare®. Concernant les US n’en disposant
pas tels que les réanimations adultes et pédiatriques, ’hématologie adulte et pédiatrique et les
services de néonatologie, des externes en pharmacie ont recensé toutes les prescriptions

d’opioides a partir des documents papier ou informatique utilisés par ces US.
Les données collectées étaient :

- les caractéristiques démographiques du patient (age, sexe...),

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

- la présence d’un traitement opioide antérieur ainsi que la poursuite ou non du
traitement recensé lors de I’audit,

- ledétail de la prescription d’opioide(s) (voie d’administration, spécialité, posologie),

- lestraitements associés (laxatifs, antiémétiques, autres antalgiques, psychotropes),

- lasurveillance associée (suivi de la douleur, sédation, fréquence respiratoire, transit,
diurése, nausées et vomissement),

- d’éventuels commentaires médicaux ou infirmiers en rapport avecla douleur ou les

effets indésirables ayant pu étre causés par le traitement opioide.

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

régulierement parle CLUD.

b) Résultats généraux de I'audit

Lors de I’audit, 566 prescriptions d’opioides ont été collectées chez 357 patients (moyenne
d’age : 65 19 ans) sur 2 140 patients hospitalisés ce jour-1a (soit 17 % des patients hospitalisés).

Parmi les comorbidités sont a noter :

- uneinsuffisance rénale chez 38 % des patients,
- aumoins un trouble respiratoire chez 21 % des patients,
- uncanceren cours ou en rémission chez 35 % des patients,

- untrouble cognitif chez 19 % des patients.
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Le tableau ci-apres présente larépartition des patients sous opioides par service d’hospitalisation.

PATIENTS PROPORTION PATIENTS PROPORTION PATIENTS
NB PATIENTS
SERVICES SOuUs SOUS OPIOIDES/PATIENTS SOUS OPIOIDES/TOTAL
HOSPITALISES
OPIOIDES DU SERVICE PATIENTS SOUS OPIOIDES

CHIRURGIE* 414 163 39 % 457 %
GERIATRIE 334 62 19% 17,4 %
REANIMATION* 82 15 18 % 4,2 %
MEDECINE INTERNE 90 14 16 % 3,9 %
RHUMATOLOGIE 4 13 2% 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% 22%
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 : Service d’hospitalisation des patients le jour de |'audit prescription. Les services
marqués d’un astérisque incluent les unités pédiatriques.
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Présde la moitié des patients sous opioides étaient hospitalisés en service de chirurgie, et
18 % en unités gériatriques. La proportion de patients sous opioides au sein d’un méme service
varie considérablement, allantde 0 % a 81 % des patients. Le faible taux de patients sous opioides
enhématologie (4 %) est surprenantauvu des pathologies recensées. A I'inverse, plus d’un quart,
voire untiers, des patients pris en charge en dermatologie, maladies infectieuses ou rhumatologie
sonttraités par opioides. Surles 204 enfants présents dans les unités pédiatriques ce jour-Ia, seuls

8 bénéficiaient d’opioides, soit 4 % des enfants.

Les prescriptions étaient réalisées a parts égales par les internes et séniors. La moitié des
patients était déja sous traitement opioide avant I'audit, avec une poursuite du traitement dans

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.

Aigué non
post-
opératoire
24%
Post- 0 ——
2 : Cancéreuse
opératoire
o 8% |
46%

Chronique
12%

Liée aux soins
3%

Figure 1: Type de douleur traitée dans I’audit prescription

Le tableau 5 présente lestypesde douleur dansles services de dermatologie, rhumatologie

etinfectiologie.

AIGUE 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 prescriptions d’opioides

Le tableau 6 détaille les spécialités prescrites en fonction de la voie d’administration.

ORALE Iv SC TRANSDERM. | TRANSMUQ. | PERI.
IMORPHINE CHLOR. 118 15 2
SKENAN® 33 225
ACTISKENAN® 55 (40 %)
ORAMORPH® 2
OXYNORM® 26 9 3
318
OXYCODONE LP 82
(56 %)
OXYNORMORO® 198
FENTANYL CITRATE 1
DUROGESIC® 14 22
ABSTRAL® 6 (4 %)
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 I'audit prescription

(Chlor. = chlorhydrate, IV = intraveineuse, SC = sous-cutanée, transderm. = transdermique,
transmug. = transmuqueuse, péri. = péridurale)

> Voie orale

La voie orale constitue lavoie majoritaire puisqu’elle représente 70 % des opioides utilisés.

L'oxycodone supplante la morphine, avec pres de 80 % des prescriptions.

Les formes a libération prolongée étaient prescrites toutes les 11,3 £ 1,8 heures et les
formes a libération immédiate toutes les 3,6 = 2,2 heures. De 5 a 16 % des prescriptions ne
mentionnaientaucunintervalle de dose s’agissantdes formes alibération prolongée ouimmeédiate.
A noter que des prescriptions d’Oxynorm® gélules ont été retrouvées alors que le produit n’est pas
référencé au CHU, enlien probablementaveclapossibilitélaissée par DxCare ® de prescrire toutes

les spécialités, qu’elles soient ou non disponibles au CHU.
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Les doses d’opioides prescrits par voie orale sont détaillées dans le tableau ci-apres.

SKENAN® OXYCODONELP | ACTISKENAN® OXYNORMORO® | OXYNORM® | ORAMORPH®
Dose
moyenne par | 18,2 17,5 7,0 6,3 5,0 7,0
prise et +12,8 +21,5 +2,5 +4,7 +0 +42
écarts-types
Dose
10 10 5 5 5 7
médiane
Dose
10 5 5 2,5 5 4
minimale
Dose
60 160 20 50 10 10
maximale

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

> \Voie intraveineuse

Parmi les 129 opioides intraveineux prescrits, presque

PSE
60 % |’étaient sous forme de bolus, un quart avaient été 16%
administrés par PCA, les 16 % restants étant des PSE dont 33 %
PCA Bolus
enréanimationet 17 % en soins palliatifs. A noter que 60 % des 26% 58%

prescriptions de PSE étaient réalisées dans des services ne

\
possédant pas de pompes PCA, dispositif recommandé pour \\___/

Figure 2 : Répartition des types

I’administration des opioides par le CLUD.
d’injection IV

Les concentrations prescrites pour la morphine et
I’oxycodone étaient toujours de 1 mg/mLsauf pourles prescriptions de pédiatrie adaptées au poids

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

Dans 48 % des cas, le temps entre les bolus n’était pas renseigné.

La prescription d’une PCA de sufentanyl a haute dose reste un cas particulier chez une
patiente cancéreuseenfin de vie et ancienne héroinomane. Le fentanyl IV avait été prescrit pour

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



> Voie sous-cutanée

Réanimat
Gériatrie ol
28% 22%
Chirurgie
11%
Soins
palliatifs Urgences
33%

6%

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

> Voie transdermique

30

La voie sous-cutanée reste une voie
d’administration marginale, puisqu’utilisée chez
3 % des patients uniquement. Parmi les
18 prescriptions d’opioides par voie sous-cutanée,
78 % sont des bolus, le reste étant des perfusions

continues.

Dans 57 % des prescriptions, le temps

entre deux bolus n’est pas précisé.

Un peu plus de la moitié des prescriptions
ont été réalisés pourdesdouleurs de fin de vie, et

presque un quart pour des douleurs aigués.

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

de 50,7 pg/h avec une dose médiane a 25 pg/h. Les dispositifs étaient changés toutesles 72 heures,

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

douleurs en fin de dose.

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

(14,8 %) n"associaient pas d’opiacés a libération immédiate pour les acces aigus de douleur.

> Voie transmugueuse

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

étaient toutes réalisées pour des patients cancéreux ayant des doses de fond d’opioides, ce qui

correspond au cadre de |’Autorisation de Mise surle Marché (AMM). Le traitement étaitadministré

en prophylaxie chez deuxpatients alors que I’AMM se limite aux accés aigus paroxystiques : avant

d’aller a la selle dans le cas d’un cancer anal, et avant d’aller passer une radiographie chez une

patiente présentant un carcinome anal.
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L’Abstral” était prescrit généralement en 5 prises a la dose médiane de 100 pg et une
période moyenne entre deux prises de 3,5 heures (période médiane de 2 heures). Chez un patient

ayant déjarecu de I’Abstral®, une titration était décrite, comme le montre cette copie d’écran :

1 compritné de 100ug en cas de pic douloureux brutal & type d'accés doulourews: paroxgy stique
si inefficace au bout de 15 & 30 minutes : redonner un comprimé
de 100ug et au prochain ADP donner d'emblée 200ug

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

d’inefficacité de la posologie initiale.

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
I"hospitalisation a présenté des malaises Iégérement hallucinatoires, a type de syndrome de
sevrage puisque ladose prescrite parl’anesthésiste était [égerement plus basse que celle dispensée

par son officine habituelle.

d) Traitements associés

Les traitements associés ont été recensés sur toute la période ol I’opiacé était prescrit et
pas uniquement le jour de I’audit. Il arrive donc que, pour certaines classes de médicaments, les

traitements soient prescrits a 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 opioide, seulela moitié des patients en ont bénéficié. Le nombre de laxatifs
recus était en moyenne de 1,6 + 0,9. Le tableau ci-apres détaille le nombre de laxatifs par

prescription.

NOMBRE DE LAXATIFS PAR PRESCRIPTION NOMBRE DE PRESCRIPTIONS
1 102 (63,8 %)
34 (21,3 %)
17 (10,6 %)
42,5 %)
2(1,3 %)
1(0,6 %)

o || W N
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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 ;

- 38 % des patients d’oncologie.

Le macrogol était prescrit dans 79 % des cas.

Quatre prescriptions de laxatifs spécifiques aux opioides ont été retrouvées (3 de
Moventig® et 1 de Relistor®) en premiére, deuxiéme et cinquiéme 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'ondansétron a été retrouvé dans presque % des cas. 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. Surles 496 psychotropes et antiépileptiques prescrits, 44 % étaient des anxiolytiques
(benzodiazépines, buspirone, hydroxyzine), et 15 % des hypnotiques (zopiclone, zolpidem,

midazolam).
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» Co-antalgie

Un antalgique autre qu’un palier 3 était présent chez 95 % des patients, dont 90 % de paracétamol

généralement ala dose de 4g/24 h.

350 (7 e
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300 7
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161
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Paracétamol AINS Nefopam Tramadol Codéine Autres
antalgiques

Figure 4 : Nombre de prescriptions de co-antalgiques

A noter la prescription de tramadol chez 11,2 % des patients : % de ces prescriptions
émanaientd’un protocole de service 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-apres détaille les

différents types 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

Chezune patiente de 77 ans, il était indiqué que la posologie de morphine IV administrée
était diminuée de moitié compte tenu de son age et de son insuffisance rénale modérée. Pour
toutes les autres prescriptions, la présence d'une IR n’a fait I'objet d’aucune adaptation

posologique.
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Dans les commentaires infirmiers ou médicaux, des effets indésirables en rapport avec les

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

- obnubilations, vomissements et ralentissement psychomoteur motivant |'arrét 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 apres changement des opioides (n=1),

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

2. Discussion
a) Discussion générale

Globalement, les prescriptions d’opioides respectent bien les recommandations émises par
le CLUD (Annexe 3). L'auditayant été réalisé surunseul jour, certaines données mériteraient d’étre

observées pendant une plus longue période.

La populationde notre audit était plutot agée, al’image de la population moyenne de nos
hopitaux (17), et présentait de nombreuses comorbidités. Le pourcentage de patients sous opioides
était moins élevé que dans certaines études britanniques ou américaines. Une étude nationale
américaine a en effet montré que des opioides étaient prescrits chez plus de la moitié des patients
admis pour des raisons non chirurgicales dans les 286 hopitaux étudiés (18). Cette différence de
nombre de patients sous opioides peut s’expliquer par le fait que les conditions de prescription,
dispensation et d’information aupres des professionnels de santé ne sont pas les mémes en France

et dans les pays anglo-saxons.

Un quart des patients présentait une ou plusieursinsuffisance(s) respiratoire(s) telles que
asthme, apnée du sommeil, bronchopneumopathie obstructive... Un des effets redoutés des
opioides 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, I’administration d’opioide devait étre précautionneusement
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surveillée. De plus, en 2018, I’Anesthesia Patient Safety Fondation (APSF) a émis de nombreuses
recommandations pour prévenirle risque d’insuffisance respiratoire liée aux opioides (OIVI) (21).
Els et al. (22) n’ont cependant pas retrouvé de statistiques concernant les effets indésirables
respiratoireslors de leur revue Cochrane incluant des traitements opioides de deux semaines ou

plus.

Chez les patients présentant une insuffisance respiratoire légére a modérée, il convient donc de
réaliser une surveillance plus rapprochée lors de I’administration d’opioides, sans pour autant sous -
prescrire ces antalgiques. La posologie devra étre réduite avecsurveillance accrue chezles patients
présentant une déficience respiratoire sévere puisqu’il existe une contre-indication théorique aux

opioides en cas de décompensation de I'insuffisance respiratoire.

Mises a part lesdouleurs post-opératoires, les prescriptions d’opioides concernaient plutot
des douleurs aigués que des douleurs de fin de vie ou liées au cancer. Comme le rappelle le Dr
Lebeau (23) membre du Centre de Soins, d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie
(CSAPA) de Montfermeil, lamorphine n’était utilisée que chez des patients cancéreux, souvent en
fin de vie, jusqu’au début des années 1990. Mais la prise en charge de la douleur commence a
évoluer dans les années 1970-1980, remettant en cause progressivement cette opiophobie.
L'Oxycontin® est commercialisé en 1995 aux Etats-Unis et la Food and Drug Administration (FDA)
octroie rapidement des extensions d’indication aux douleurs non cancéreuses, en particulier les
douleurs rhumatologiques. En France, les 1¥®* AMM de I’Oxycontin® et de I’Oxynorm® datent de
2000 et 2003 respectivement. D’abord limitées au traitement des douleurs cancéreuses, elles sont
étenduesen 2012 au « traitement des douleurs séveres qui ne peuvent étre correctement traitées
gue par des analgésiques opioides forts, en particulier dans les douleurs d’origine cancéreuse ».
Quant a la morphine, le libellé d’AMM mentionne uniquement le traitement de toute douleur
sévere, sans aucune spécificité. Ces modifications de conditions de prescriptions montrent bien que

toute douleur peut bénéficier d’un traitement par opioide.

Dans les différentes recommandations, pourtout EVA > 7 ou lors d’une inefficacité d’un antalgique
de palier2 (échelle OMS), il esten effet conseillé de débuter un traitement antalgique de palier 3.
Dans I’étude de Chenaf et al. (6) concernantles prescriptions d’opioides per os entre 2004 et 2017,
il apparait qu’en 2017, 70% des prescriptions frangaises concernent des douleurs aigués, ce qui est

voisin des chiffres retrouvés dans cet audit.
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Enfin, dans certains services, le nombre de prescriptions d’opioides est surprenant. Une
utilisation d’opioides supérieure a celle attendue apparait dans trois services : dermatologie,
rhumatologie et infectiologie. Presque 70 % des prescriptions ont été réalisées pour la prise en
charge de douleurs aigués. Méme si la pertinence des prescriptions n’a pas été évaluée, les
indications de traitement ont été relevées et peuventinterroger comme certaines prises en charge

de lombalgies (24).

Un audit sur plusieurs jours aurait permis d’affiner ces tendances de prescription.

b) A propos de quelques voies d’administration

Dans notre étude, les opioides étaient en grande majorité prescrits peros, incluantcertains
patients en post-chirurgie. Cela montre une certaine évolution dans les pratiques cliniques et
permetd’écarterlesrisquesliésalavoie veineuse, telles que lesthromboses ou lesinfections liées
aux cathéters. Une étude est d’ailleurs en cours au CHU visanta évaluerl’intérétde I’Oxynormoro®
en post-chirurgie orthopédique en lieu et place de la PCA. En cas de résultats positifs, cette

pratique pourrait étre étendue a tous les services de chirurgie.

Concernantles opioides oraux, on remarque que |I’oxycodone est 3,4 fois plus prescrit que
la morphine. Les mémes résultats sont retrouvés nationalement, comme le montre I’état des lieux
de la consommation des opioides publié parl’ANSMen février 2019 (25). Mondialement, il apparait

également sans ambiguité que I’oxycodone est maintenant largement prescrite (26).

Les raisons de favoriser|’oxycodone alamorphine ne sont pas claires. En 2016, la Société Francaise
d’Etude etde Traitementde laDouleur (SFETD) a rappelé que tous les opioides forts étaient égaux
en termes d’efficacité de traitement et de tolérance (24). Guo et al. (27) ont réalisé une méta-
analyse de 7 études cliniques randomisées montrant qu’aucune différence d’efficacité n’avait été
identifiée chezles patients avec une douleur cancéreuse modérée a sévére. Dans les cas de post-
chirurgie par contre, I’oxycodone oral pourrait apporter quelques bénéfices comparé alamorphine
intraveineuse. Une revue incluant 26 études cliniques a montré que les patients en post-chirurgie
et sous oxycodone oral présentaient moins d’effets indésirables que ceux traités par d’autres
opioides, 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 biaistels que études contrélées non randomisées. Les résultats peuvent donc

étre sujets a caution.
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Il est a noter dans notre audit que les doses d’oxycodone et de morphine sont sensiblement
équivalentes, alors que I’équianalgésie est obtenue avecune dose deux fois moindre d’oxycodone
(29). Le plus petit dosage des comprimés a libération immédiate est de 5 mg pour la morphine
comme |'oxycodone et méme si ces comprimés sont sécables, les médecins prescrivent
usuellement la plus petite dose disponible, ce qui explique peut-étre I’absence d’adaptation
posologique. Concernantlaforme LP cependant, il existe bien un dosage d’oxycodone a 5 mg mais
non référencé au CHU, obligeant les médecins a prescrire des doses d’oxycodone LP 10 mg

directement.

Les opioides administrés par voie sous-cutanée étaient typiguement prescrits pour des
douleursde fin de vie. Cependant, 4 prescriptions (22 %) avaient été réalisées pour des douleurs
aiguéschezdes patients disposant par ailleurs d’un abord veineux périphérique ou central. On peut

s’interroger sur ces pratiques peu courantes, ressemblant fortement a des habitudes de service.

c) Focus : PCA versus PSE

Dans notre audit, 16 % des prescriptions parvoie IV et 4 % des prescriptions par voie sous-
cutanée mentionnaient|’utilisation du PSE. Le CLUD souhaiterait |’utilisation de la PCA pour toute
administration d’opioides injectables, le systéme étant considéré comme plus sécurisé que le PSE.
En effet, la seringue est protégée par un couvercle verrouillable et le clavier est protégé par un
code de sécurité empéchant le patient ou ses proches d’avoir accés a la solution perfusée et au
fonctionnement de la PCA. Une période réfractaire entre deux bolus est forcément définie ainsi
gu’une dose maximale, ce qui empéche un trop grand nombre de bolus chez le patient et donc un

risque diminué de surdosage.

Les seringues de PCA ontle grand avantage d’étre installées pour plusieurs jours, au maximum sept
jours, contrairement aux seringues de PSE a changer quotidiennement. Les préparations
journaliéres de seringues présentent un risque accru d’erreur médicamenteuse puisque la rotation
des équipes soignantes peut multiplier les risques d’erreurs de calculs de dose, vitesse de
perfusion... En effet, sur les PSE, le débit est a calculer manuellement par le soignant réalisant
I’administration alors que le systeme PCA le parametre automatiqguement en renseignant ladose et
la durée de perfusion surle systéme. Enfin, les valves anti-refluxsont 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 ces services ne sont certes pas aptes a utiliser un systeme d’auto-
analgésie, mais les PCA pourraient étre utilisées comme des Nurse Controlled Analgesia (I’IDE
réalise les administrations), ce qui permettrait de sécuriser I’administration. Cependant, les
patients étantgénéralementscopés dans ces services, |’utilisation d’un PSE peut étre envisagé e en

maintenant la surveillance réguliére recommandée par le CLUD.

Ces prescriptions de PCA devront toujours s’accompagner d’une surveillance accrue
(sédation, fréquence respiratoire) comme demandé par les protocoles du CLUD et retrouvé dans
desrecommandationsinternationales telles que celles de I’APSF (21). En effet, le systeme PCA ne
s’affranchit pas d’erreurs médicamenteuses pouvant étre fatales chez le patient (30,31). Ce point

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

d) Laxatifs

Comme tous les médicaments, les opioides ont de nombreux effets indésirables. Selon nos
protocoles, un laxatif doit étre prescrit lors d’un traitement par morphinique (le post-opératoire
pouvant étre une exception). Dans notre étude, un quart des patients traités pour une douleur
chronique ne prenait pas de laxatifs, ce qui peut entrainer une Constipation Induite par les Opiacés
(ClO) et une mauvaise prise en charge de ladouleur. Ce risque est d’ailleurs plus prononcé chez les

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

Els etal. (22) onteffectué une revue de la littérature concernant des douleurs chroniques
non cancéreuses (DCNC), traitées par opioides pendant deux semaines et plus. Sur 4 études
rassemblant 4 200 patients, le risque de présenter une CIO était augmenté (RR 2,23;1Ca95 % :
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 présentant un traitement opioide d’au moins
4 semaines a plus de 30 mg. 63 % des patients ont déclaré une CIO, entrainant une baisse de
productivité dans leurtravail et une diminution du traitement opiacé pouvant augmenter les accés

douloureux.

Concernant les patients en post-opératoire, les laxatifs ne sont pas recommandés en
premiére intention puisqu’une constipation due a d’autres facteurs (patientajeun ou alimentation
légeére, anesthésiques, antiémétiques, antidépresseurs...) est souvent résolutive. Néanmoins, une

constipation doit étre traitée au bout de deux ou trois jours, selon la physiologie du patient. Selon



39

I’étude de Wittbrodt etal. (34) concernant les colts associésaune ClO a la suite d’une chirurgie de
prothése de hanche ou de genou, 5,2 % des 788 000 patients ont présenté une ClO avec une
hospitalisation légerement prolongée (3,6 contre 3,3 jours ; p < 0,001) et des colts d’hospitalisation

augmentés.

Pourtoutes ces raisons, la prescription de laxatifs doit étre rappelée aux prescripteurs, et

systématiquement vérifiée lors du contréle des prescriptions d’opioides.

e) Patients insuffisants rénaux

Dans nos protocoles ainsi que dans les recommandations nationales (24), le fentanyl est
recommandé chez les patients présentant une insuffisance rénale, puisque I’élimination est
majoritairement biliaire. De plus, les métabolites de la morphine et de I'oxycodone peuvent

s’accumuler lors d’une IR, et causer de nombreux effets indésirables chez les patients (35).

Les patients traités pourdes douleurs post-opératoires ou aigués recoivent généralement
des doses d’opioides trop faibles pour étre converties en fentanyl. En revanche, dans le cas des
douleurs chroniques ou cancéreuses, un switch pourrait étre envisagélorsquele traitement opioide
eststabilisé. La Société Francaise d’Accompagnement de soins Palliatifs (SFAP) a établi quelques
reégles permettant une rotation de la morphine ou de I’oxycodone vers le fentanyl transdermique
(36). Les formes transmuqueuses de fentanyl n’ont une AMM que chezles patients cancéreux ; des
interdoses de morphine ou oxycodone devraient alors étre utilisées chez les patients traités pour

des DCNC.

3. Actions a 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 parla
COMEDIMS. Il mentionne la conduite a tenir pour toute constipation, des régles hygié no-
diététiques a appliquer a I’laugmentation progressive de laxatif(s). Aucun laxatif spécifique aux
opiacés tels que le Moventig® ou le Relistor® n’y apparait : la COMEDIMS a en effet décidé de ne
plus autoriserladispensation de ces médicaments au vu de la bibliographie actuelle. Devant toute
mise en place de traitement opioide hors contexte opératoire, les prescripteurs doivent étre

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

Poursécuriserle circuitau maximum, le CLUD souhaite privilégier la prescription d’opioide
injectable par PCA. Pour cela, une demande d’estimation du nombre de PCA par service a été
initiée par la présidente du CLUD, via les chefs de services et les cadres de santé. En mettant en
regard les PCA pouvant étre réattribuées, cela permettra d’estimer le nombre supplémentaire de

PCA a acquérir.

La formation desIDEserabiensir effectuée dansles mémes délais que lamise en place du

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

c) Module de prescription sur le logiciel DxCare®

Comme il existe un protocole d’établissement concernant|’analgésie post-opératoire sur le
logiciel DxCare”, un protocole spécifique a la prescription d’opioides va étre créé et accessible a

tous les médecins.

Ce module comporte tous les opioides disponibles au CHU avec leurs caractéristiques propres déja

renseignées telles que :

- médicament a libération prolongée toutes les 12 h,

- libération immédiate toutes les 6 h,

patch toutes les 72 h,

- concentration des injectables a 1 mg/mL...
Il permettra également d’orienter la prescription puisque figureront :

- 4 protocoles de PCA : morphine seule, morphine-dropéridol, morphine-dropéridol-
kétamine, morphine adaptée aux patients dépendants aux opioides,
- un protocole de titration,

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

Les traitements associés seront également pré-paramétrés :

macrogol dans unitem « 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 naif,

- co-antalgiques tels que paracétamol, kétoprofene, nefopam, vessie de glace, MEOPA...
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Ces paramétres pourront étre modifiés a tout moment par les prescripte urs.

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

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

En paralléle 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 NO2 représentant les antalgiques. Parmi les
315 protocoles retrouvés, 42 sont de simples listes d’antalgiques et 10 sont des protocoles 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
avertisde lasuppression possible de certains protocoles de service, avec leur accord, et I’insertion

du protocole institutionnel dans leurs favoris de DxCare® sera décrite pour un accés plus rapide.
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E. Dispensation et gestion a la PUI

1. Etat des lieux

Concernantladispensation des stupéfiantsalaPUl du CHU, un travail a été initié il y a plus
d’unan dans une démarche d’amélioration du circuit médicamenteux. Des points critiques ont été
identifiés permettant de dégager de grands axes d’amélioration. La fluidification du circuit
médicamenteux estrecherchée ainsi que I’"harmonisation des pratiques entre les deux sites de la
PUI du CHU. Un groupe de travail composé de pharmaciens et préparateurs hospitaliers référents a
ainsi été misenplace durantl’année 2018. Ce travail de thése a également permis une observation

plus récente du circuit.

La dispensation pharmaceutique ne concerne pas seulement I'acte de délivrance des
médicaments pourles patients ; elle comprend égalementI’étape d’analyse pharmaceutique de la
prescription médicale. Ladispensation peut étre nominative ou globale et nécessite donc un travail
en amont de dotation des services en stupéfiants. Pour mener a bien cette dispensation, une
gestion documentaire est obligatoire au sein de la PUl puisqu’une tracabilité de chaque

mouvement d’opioide est exigée. Ces différentes étapes seront détaillées point par point.

a) Gestion documentaire

Les stupéfiants sont soumis a un cadre réglementaire demandant une tracabilité de tout
mouvement de stock. L'arrété du 12 mars 2013 (37), texte législatif le plus récent concernant cette
réglementation, amodernisé latracabilité des stupéfiants. En effet, toute entrée, sortie de stock ou

administration peut se faire de maniére informatique.

De plus, I’arrété mentionne que les « états récapitulatifs d’administration (...) peuvent étre
effectués de maniere informatisée sous réserve qu'ils soient identifiés et authentifiés par des
signatures électroniques, que leur édition sur papiersoit possible et qu'aucune modification ne soit

possible aprés validation de I'enregistrement. »

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

souche, ne sont donc plus obligatoires.
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Les renouvellements de dotation se font en regard de ces documents d’administration ; la
gestion des dotations des services est donc un préalable. Un outil informatique propre alaPUl a
été développé avec un acces réservé aux pharmaciens et au contréleur de gestion. Un formulaire
standardisé de dotation a été rédigé et complété pour chaque service, mais les signatures des

responsables des US n’y figurent pas encore.

Comme le stipule I’arrétéde 2013, la révision des dotations doit se faire par le gérant de la PUl ou
d’autres pharmaciens par délégation, comme c’est le cas a la PUI du CHU de Rennes. L' outil
informatique permet notamment de modifier rapidement toute dotation de service en cas de
changement de codification d’un produit, comme lors de ruptures de médicaments ou de
changements de marché de médicaments. A I’heure actuelle, il n’existe pas de procédure

concernant la demande de création d’une dotation pour une unité de soins.

Concernantlatracabilité de toute entrée ousortie de stock, LM7%, le logiciel WMS dont dispose la
PUI a été validé comme registre informatique puisque chaque mouvement bénéficie d’'un numéro
d’ordre semblable a un numéro d’ordonnancier. Cependant, les médicaments hors-livret ne
bénéficient pas de cet enregistrementinformatique, et une absence d’ordonnancier manuel a été

constatée.

La tracabilité informatique est un point important de sécurisation du circuit des stupéfiants, qu’il

convient de continuer a 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 a la PUI concernant les

stupéfiants.

Des préparateursde la PUl ont été désignés « préparateurs référents stupéfiants ». Ces PPH

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

Concernantl’ensemble des PPH, une formation a été réalisée en décembre 2018 par deux
pharmaciens de la PUI. Elle concernait la prise en charge de la douleur et |I’aspect pratique de la
dispensation de stupéfiants tel que le nombre d’ampoules de morphine a délivrer pour une
prescription, oularéglementation de ladélivrance 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 a la formation.
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c) Analyse de la prescription

Concernantl’analyse des prescriptions de stupéfiants, les textes réglementaires ne donnent
aucune information. 'OMEDIT Bretagne dans son auto-évaluation pour sécuriser le circuit des

opiacés propose une analyse de toutes les prescriptions d’opioides.

En 2019, I'analyse pharmaceutique des prescriptions était réalisée sur 51 % des lits de
I’établissement, de maniereinformatique ouavecune ordonnance papier. Dans |’audit prescription
de février 2018, 45 % des prescriptions auraient été analysées pharmaceutiquement. Toutes les
prescriptions de stupéfiants ne sont doncpas contrélées parun pharmacien sauf pour la pédiatrie.
Pour d’autres médicaments ayant été identifiés comme MHR a la PUI, tel que le potassium
injectable, une validation pharmaceutique est exigée avant toute délivrance du médicament. Ce
dispositifserait trop contraignanta mettre en place concernantles opioides au vu du grand nombre

de prescriptions et du manque de ressources humaines.

d) Délivrance
La délivrance peut se faire de deux maniéres :

- délivrance nominative si une prescription est présentée ala PUl ;

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

Le tableau ci-aprésreprendles criteres mentionnés dans I’auto-évaluation de I’'OMEDIT Bretagne

(Annexe 1) inspirés en grande partie de I'arrété de 2013 (11).

PUI
Renouvellement de la dotation en regard des administrations oui
effectuées parle service N
Opiacés dispensés a un cadre de santé ou un IDE désigné Oui
Délivrance double vérifiée parun cadre ou IDE désigné Pas toujours
Délivrance tracée sur un registre papier ou informatique, données Oui (informatique)
conservées3ans sauf stupéfiants hors livret
Transport dans un contenant banalisé et sécurisé Pas toujours sécurisé
Révision réguliere des dotations Oui

Tableau 9 : Dispensation réglementaire des stupéfiants a la PUI
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Globalement, la délivrance répond aux textes réglementaires. Comme indiqué dans le
tableau9, les stupéfiants sont dispensés en majorité a des cadres de santé mais également a des

IDE désignés par ces mémes cadres. Une liste est disponible auprés de la Direction des Soins.

Concernant les renouvellements de dotation, les services doivent respecter certains
créneaux horaires maisil arrive que les délais d’attente soientaugmentés et des doubles controles
de la dispensation ne sont alors pas toujours réalisés, certains cadres revenant plus tard chercher
leur commande. Pour améliorer le circuit, un nouveau systéme a été mis en place sur le site de
I’Ho6pital Sud. Quotidiennement, des PPH se déplacent dans certains services de soins et gérent
alors le renouvellement de dotation de stupéfiants. Cela permet une sécurisation a la fois de la
délivrance puisque le PPH a plus de temps pour préparer la commande, mais également du
transport (ce pointseraabordé par la suite). Ce dispositif est en cours de déploiement dans tous les
services de I’Hopital Sud et va également concerner prochainement certains services de
Pontchaillou. A noter que des préparateurs non référents stupéfiants peuvent effectuer ces

renouvellements de dotation.

Lorsqu’un écart est constaté entre le relevé d’administration présenté par le cadre et le document
ou figure la demande de renouvellement de dotation, une lettre doit étre rédigée par le
responsable de I’'Unité Fonctionnelle et co-signée par un pharmacien désigné. Une tracabilité de

toute perte/casse est conservée ala PUI.

Les dotations ne peuvent étre modifiées que par le responsable de la PUl ainsi que deux autres

pharmaciens désignés, 129 services du CHU bénéficiant d’'une 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 mouvement autour d’un stupéfiant. A I’Hopital Sud, une feuille de tracabilité de
I’administration est délivrée pour chaque spécialité, et doit étre retournée dés le traitement fini

avec les éventuelles prises restantes.

Réglementairement, les délivrances doivent étre effectuées pour un maximum de 28 jours
(sauf exceptions), maisil aété décidé au CHU que les dispensations seraient réalisées pour 7 jours

au maximum au vu de la durée d’hospitalisation.
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Des stupéfiants peuvent également étre dispensés en rétrocession : c’est le cas de
I’oxycodone injectable pour des soins palliatifs, et des ordonnances « PASS » délivrées a des
patients sans couverture sociale et permettant la continuité des soins. Les délivrances suivent la
méme réglementation qu’en officine, pour un mois maximum en fonction des stupéfiants prescrits
avec des doses retirées si I’'ordonnance est présentée entre trois et sept jours aprés 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
interne ou n’ayant pas effectué de gardes au CHU depuis plus de 6 mois, et I'intégralité de la
procédure estinscrite dansle « livret de garde » recensant les situations rencontrées pendant les

gardes.

La tracabilité de ladélivrance s’effectue grace au logiciel informatique de gestion de stock
de la PUI délivrant un numéro d’ordre semblable a un numéro d’ordonnancier. Il existe de rares
demandes de stupéfiants hors livret ; pour ceux-ci, aucun enregistrementinformatique n’est réalisé

dans le logiciel de gestion et il n’existe pas d’ordonnancier manuel.

e) Transport

Le transportdes médicaments entre laPUl et les services de soins fait partie intégrante de
I’acte de dispensation. Il doit donc respecter des régles d’hygiéne et de sécurité. Les textes
réglementaires ne précisentrien quantau transport des stupéfiants, mais des contenants sécurisés

paraissent évidents puisque le stockage doit répondre a des critéres stricts.

Lors des renouvellements de dotation comme lors des délivrances au guichet, les
contenants sont trés hétérogenes voire exceptionnellement inexistants. La sécurité du transport
n’estdoncpas optimale. Pourlesrenouvellements de dotation expédiés sur d’autres sites du CHU
cependant, comme La Tauvrais, |'Hotel Dieu, Saint-Laurent et les prisons, des contenants banalisés
et fermésaclé sontutilisés. Il en estde méme pourle transport des stupéfiants entre les deuxsites

de la PUI.

La délivrance des renouvellements de dotation directement dans les services parles PPHdu
site de I’Hopital Sud permet une certaine sécurisation du transport des stupéfiants, les

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

Lorsqu’un traitement est non administré ou qu’un stupéfiant est périmé, les cadres de
santé doivent le retourner a la pharmacie. Le tableau ci-aprés reprend les critéres de

I’autoévaluation de I’OMEDIT Bretagne.

PUI
Enregistrement de tout retour de stupéfiants Oui
Filiere dédiée aladestruction des stupéfiants Oui
Destruction des stupéfiants en présence d’un pharmacien extérieur Oui
Documents attestant de la destruction des stupéfiants conservés 10 ans Oui

Tableau 10 : Retours et destruction de stupéfiants a la PUl du CHU de Rennes

> Retours

Les retours de stupéfiants sont gérés de la méme fagon 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

Aucune procédure n’est clairement décrite dans la législation, sauf la mention d’un
pharmacien extérieur pour assister a la destruction des stupéfiants. Un accompagnement est

cependant proposé par I’Ordre National des Pharmaciens.

Sur le site de Pontchaillou, le pharmacien extérieur ala PUI contréle que les numéros de
destructioninscrits surles sachets adétruire correspondent aux écrits du fichier Excel®, en faisant
un prélevement aléatoire dans les sachets. Les stupéfiants doivent ensuite étre 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

destruction avec remise d’une attestation.
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2. Axes d’amélioration

L'acte de dispensation pouvant étre source d’erreurs médicamenteuses, il estimportant de

continuer le travail déja initié. Plusieurs pistes d’amélioration se dégagent.

a) A court terme

Comme stipulé dans les textes réglementaires, toute entrée ou sortie de stock doit étre
tracée dans un ordonnancier papierouinformatique. Les stupéfiants hors livret commandés chez le
grossiste n’étant 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 pouvoirdémontrertout
vol de stupéfiant, dont la procédure est décrite dans les différents arrétés. A noter qu’'un méme
stupéfiant commandé plusieurs fois chez le grossiste peut faire I’objet d’une demande de

référencement.

Concernant I’analyse pharmaceutique de toutes les prescriptions de stupéfiants, elle
semble impossible a réaliser, mais il est a noter qu’une certaine proportion est déja contrélée
quotidiennement. La voie IV étant le plus a risque de surdosage, une période test d’analyse
pharmaceutique de ces prescriptions pourrait étre réalisée sur plusieurs jours. De méme, le
fentanyl étant 100 fois plus puissant que la morphine et devant étre prescrit exclusivement chez
des patients cancéreux pour la voie transmuqueuse, ces prescriptions pourraient étre suivies
facilement vu leur faible nombre. L'audit réalisé sur la prescription 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’harmonisation des pratiques entre les deux sites de la PUIl permettrait une simplification
de la dispensation :lorsque les personnels soignants changent de lieu d’activité comme les cadres
de santé ou les internes de garde, la multiplication des supports peut étre source de

questionnements et d’erreurs, par des ressaisies multiples de données.

L'arrété de 2013 ne mentionnant plus les formulaires spécifiques roses, une étude de faisabilité de
tracabilité informatique pourrait étre testée sur quelques services pilotes, que ce soit pour les
entrées/sorties du stock de la PUI, comme les relevés d’administration servant ensuite au
renouvellement de la dotation. La suppression des ordonnances papiers économiserait du temps
pour le médecin et I’équipe pharmaceutique. Il faut également mettre en avant lalisibilité des
écritures informatiques, mais ne pas oublier que le logiciel de prescription est souvent qualifié de
chronophage par les équipes soignantes. Enfin, supprimer les supports papiers, comme I’a été le
carnet a souches, constitue une sécurisation importante du circuit médicamenteux par arrétde
ressaisie multiple de I’ordonnance; le supportde prescription devant étre unique selon les textes

réglementaires.

Un autre axe de sécurisation du circuit pourrait étre |'anticipation des demandes de
stupéfiants. Ce travail est déja initié par la montée des PPH stupéfiants dans certains services de
I’Hopital 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 laPUI via le systeme de « demande urgente » permettrait, en plus de
sécuriser la préparation de la commande par un temps de réflexion donné au PPH, d’utiliser un
Terminal Radio Fréquence pourréaliser le picking de lacommande. Ainsi, le risque de cueillette du

mauvais médicament serait diminué.

Enfin, I’affichage des dotations dans les unités de soins reste un travail a réaliser, avecla

signature du responsable de I’UF.

Ces axes d’amélioration portentdoncessentiellement sur un travail de modernisation du
circuitavec utilisation des outils informatiques. Le groupe de travail PPH-pharmaciens stupéfiants

pourra ainsi réfléchir a une informatisation de la tragabilité.
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F. Administration

1. Audits et résultats

a) Déroulement de I'audit

L'audit a été réalisé du 8 au 12 octobre 2018 lors de la semaine « Qualité et gestion des
risques » organisée parlaDirection des Soins et le CLUD, et consacrée a la douleur. Des externes en
pharmacie ont interrogé les IDE, IADE, puéricultrices (PDE) et sages-femmes (SF) de tous les
services du CHU hors blocs opératoires, avec mise a disposition d’autres questionnaires pour les

équipes d’apres-midi et de soir. Le questionnaire (Annexe 4) comportait 14 items.

IADE Puér SF

b) Résultats 3% 16% ‘ 2%
Dans 121 services interrogés, 409 questionnaires IDE
ont été remplis : de 1 a 14 par service, dont certaines 79%

réponses d’IDE de nuit.

Figure 6 : Répartition des répondeurs a I’audit administration

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

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

AUDITES

Formation ala 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 ou trouver les protocoles de PEC de la douleur 85 %
Connaissance des protocoles de PEC de surdosage aux opioides 79 %
Connaissance du lieu ou trouver les protocoles de PEC de surdosage aux opioides 67 %

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

d’opioides, tant sur les conditions de manipulation que sur les vérifications réalisées avant toute

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

NE SAIT PAS/
TOUJOURS | SOUVENT | PARFOIS | JAMAIS
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 tache lors dela

1% 23 % 71% 1% 4%
préparation de I’opioide
Concentration opioide injectable

76 % 14 % 3% - 7%
préparée = prescrite
Concentration opioide injectable

65 % 15% 7% 1% 9%
préparée = 1 mg/mL
Valve anti-retourintégrée si

33% 12 % 19% 25 % 11%
administration par PSE
Identité du patient vérifiée avant

83 % 6% 5% 5% 1%
administration
Informations apposées sur les
opioidesinjectables:
- Nom de la molécule 95 % 1% - - 4%
- Quantité de produit 93 % 2,5% 0,5% - 4%
- Concentration 89 % 3% 2,5% 1,5% 4%
- Date de la préparation 84 % 3% 3% 6 % 4%

Tableau 12 : Réponses a I'audit concernant I'administration des opioides
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2. Discussion

L'administration des médicaments reste la partie la plus critique du circuit des
médicaments (8). Onremarquera que toute I’étape semble étre a travailler, de la préparation des
médicaments al’administration propre des opioides. Ces résultats ont été présentés aux cadres de
santé du CHU lors d’une réunion organisée par la Direction des Soins et a permis de lancer les
premiers messages quant aux travaux a effectuer dansles US. Le nombre de réponses recues 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
n’ayant pas bénéficié de la formation interne ont recu les informations par un autre biais.
Seulement 15 % ne connaissaient pas I’emplacement des protocoles, disponibles soit dans leurs
servicesrespectifs, soitsurle site intranet du CLUD. Un rappel avait été proposé parles externesen
pharmacie lors de leurs passages dans les unités de soins. Les protocoles de prise en charge d’un
surdosage aux opioides sont également bien connus méme si leur emplacement mériterait d’étre
rappelé aux équipes. La rapidité d’une PEC d’overdose peut en effet conditionner la survie d’un

patient.

b) Préparation des opioides a administrer

Lors de I’étape de préparation des médicaments, plusieurs situations a risque ont été

identifiées.

Seulement la moitié des soignants déclaraient réaliser une double vérification des
préparations, non abordée dans nos protocoles du CLUD, mais recommandée pourles MHR selon la
HAS (14). La bibliographie regorge d’articles pronant ce mode de fonctionnement (38) (39) (40) et
en particulier pourles MHR (41). Cependant, peu d’études randomisées et contrélées démontrent
I’efficacité réelle de cette double vérification (42) et il ne faut pas écarter le risque d’une

responsabilité diminuée des soignhants lors de cette étape (38). Le manuel de la HAS dédié ala
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double vérification (43) résume bien cela: il ne s’agit pas de déresponsabiliser le premier
professionnel, ou de se reposer sur le second professionnel. La double vérification ne peut donc
étre efficace que si chaque professionnel prend le temps de revérifier entierement la préparation :

dosages conformes a la prescription, débits recalculés...

Dans cet audit, seulement 1% des soignants ont déclaré ne jamais étre interrompus lors de
la préparation d’un opioide. Selon I’enquéte ENEIS 2009 (8), I'interruption de tache (IT) est ’'une
des causes d’erreurs d’administration : 6,7 IT par heure par infirmier(e) provenant de différentes
sources : patients et familles, professionnels de santé, téléphone. L'étude observationnelle de
Westbrook et al. (44) a montré que le risque relatif d’erreur médicamenteuselors de la préparation
des médicaments étaitdoublé lors d’interruptions de taches. Comme l'indiquele travail de Johnson
et al. (45), certainesinterruptions ne sont pas liées a des soins de patient et pourraient donc étre
évitées. Dans de nombreuxétablissements, 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 surles portes des postes de soins. Huckels-Baumgartetal. (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 a 28,3 IT par heure lors de la préparation,
et de 27,5 a 15 IT par heure lors du double contréle. De méme, Westbrook et al. (48) ont réalisé
une étude contrélée randomisée en 2017 incluant 227 infirmieres réparties en deux groupes : I'un
travaillant dans les mémes conditions qu’habituellement, I'autre portant 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 taches non liées aux médicaments de 15 %, les IDE
qualifiant parailleurs les gilets d’inconfortables et de perte de temps. Comme le décrivent Rafferty
et al. (49), les interruptions de taches sont a considérer sous de multiples facteurs : interruptions
pouvant étre différées ou non (parexemple lors d’un arrét cardiaque), personnel disponible pour
répondre ala question, ancienneté de la personne ainterrompre... Le guide de la HAS (50) aborde

ces différentes problématiques et propose un kit d’audit a destination des unités de soins.

Au sein de notre établissement, un travail est en cours concernant les interruptions de tache.
Certains services ont déja mis en place des actions comme dans |I’US de soins palliatifs ou I’'IDE
prépare les médicaments dans un local fermé. Des actions d’amélioration doivent étre réfléchies

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

Lors de I'administration de médicaments, la
«regle des 5B » pronée par I’HAS (51) doit étre
respectée : administrer le bon médicament, a la
bonne dose, sur la bonne voie, au bon moment et au
bon patient. L'identité du patient doit donc toujours
étre vérifiée pour éviter tout risque de confusion,
encore pluslorsqu’il s’agit de MHR. Cette vérification

a été déclarée toujours effectuée dans 83 % des cas.

La sensibilisation des soignants a I'identitovigilance
doit donc étre poursuivie, puisque des erreurs

d’administration a un mauvais patient ont encore été déclarées au CHU.

Pour toute initiation de traitement, nos protocoles recommandent une titration pourla
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
retrouvéslorsde I’audit peuvent s’expliquer par le grand nombre de prescriptions d’opioides per
0s : une titration n’est pas toujours réalisable lorsque les doses prescrites au patient sont faibles
et/oupeufréquemmentadministrées. Il faut également soulignerladisponibilité que doivent avoir

les soignants pour réaliser une titration, comme l'indique la procédure du CLUD :

La titration ne peut &tre réalisée que sous surveillance continue de la frequence respiratoire et du score de sédation par un

personnel paramedical dédié uniguement a la mise en place et a la surveillance du patient pendant 1 heure Le scope n'est pas
necessaire a cette surveillance.

Cela est peu réalisable en pratique.

Enfin, lavoie orale est également souvent considérée comme moins dangereuse que lavoie IV, la
partie concernantlasurveillance réalisée aprés administration I’évoquera. Les overdoses par voie
orale restent certes exceptionnelles et peu décrites en milieu hospitalier mais pas inexistantes
(52,53). La titration lors de I’instauration d’un traitement opioide reste donc primordiale pour

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

Les opioides injectables représentaient un quart des prescriptions retrouvées lors de
I’audit. De nombreux points critiques ont été soulevés lors de I’audit administration des opioides,

en particulier pour cette voie d’administration.

Un quart des soignants ont déclaré ne pas toujours respecter la prescription ! De plus, la
concentration recommandée par le CLUD des opioides injectables de 1 mg/mL était toujours
réalisée dansseulement 68 % des cas, alors que I’audit concernant les prescriptions d’opioides avait
retrouvé uniquement cette concentration, sauf en pédiatrie et soins palliatifs. Quelques IDE
expliquaient ces situations par une praticité de manipulation : moins d’ampoules a casser si la
concentration d’opioide injectable est plus élevée, ou tout simplement préparation réalisée avec
lesampoulesdisponibles dans le service. Ces situations peuvent s’avérer catastrophiques pour les
patients puisqu’une erreur de concentration peut entrainer une erreur de dose administrée ou de
débit, afortiori siaucun double controle n’est réalisé, et donc un risque accru de surdosage. Si un
mauvais étiquetage est de plus réalisé sur la préparation, le risque d’erreur est amplifié lors du
changement de seringue si I'IDE préparant le traitement n’est pas le méme qu’initialement. De

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

Comme déja évoqué dans la partie prescription, le CLUD souhaiterait encourager au
maximum I’administration par PCA plutdt que par PSE. Le tableau ci-aprés reprend les principales

différences de sécurité entre les deux systémes.

PCA PSE
Seringue protégée dans un boitiersécurisé Oui Non
Modification sécurisée du débit Oui Non
Durée maximale de la seringue 7 jours 1jour
Valve anti-retourincluse Oui Non
Période réfractaire renseignée électroniquement Oui Non
Débit calculé automatiquement Oui Non

Tableau 13 : Comparaison du systéme de PCA avec le PSE
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Concernantl’administration des opioides par PSE,
I’un des points a travaillerest’oubli de pose de valveanti-
retour sur les circuits de pousse-seringue électrique. En
effet, un quart des soignants ont déclaré ne jamais placer
de valve anti-reflux entrele patient et la perfusion sur PSE

malgré la mention dans nos protocoles du CLUD. Sur les

circuitsde PCA, la valve estautomatiquement intégrée, les
soignants n’ont donc pas besoin d’y penser spécifiquement. En cas de blocage de la perfusion tel
gue cathéter bouché ou coudé, cette valve empéche la remontée de I’opioide dans une autre
poche connectée au systéme et évite ainsiunrisque de flush d’opioides au déblocage du cathéter.
La présence de cette valve anti-retour est donc primordiale comme rappelé dans une lettre de

Pedialol (54) et fait méme I’objet d’un module de formation par I’OMEDIT Centre (55).

Il est a noter que les réponses négatives a cette pose de valve lors de I'audit suggerent des
pratiques de service puisque dans certaines US, les soignants ont déclaré toujours les poser et

inversement.

Concernant les paramétres renseignés lors de la programmation d’une PCA, le risque
d’erreurlors du calcul du débit reste largement diminué par rapport au PSE, puisque la dose et le
volume sont entrés électroniqguement permettant au systeme de calculer lui-méme le débit. A
I’inverse, celui-ci doit étre entré manuellementsurles PSE, le changement quotidien des seringues

de PSE pouvant augmenter le risque d’erreur de dilution.

Enfin, il ne faut pas oublier que le réle premier de la PCA est I'auto-administration
d’opioides au patient et que ce systeme permet de diminuer au maximum le délai d’attente entre

I’apparition de la douleur et I’administration d’un bolus.

Pourtoutes ces raisons de sécurisation, le souhait du CLUD d’encourager au maximum les

opioides injectables par PCA parait tout a fait légitime.
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3. Actions mises en place
a) Messages a destination des services de soins

Au vu des résultats de I'audit, des messages clairs doivent étre délivrés aux services de

soins :

v Pourtout opioide, I'identité du patient doit étre systématiquement vérifiée.
v" Pour tout opioide 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 étre réalisés dans la mesure du possible, selon les moyens de
chaque US (ou une préparation « a voix haute » peut étre réalisée lorsque
les effectifs sont insuffisants) ;

o lorsde lapréparation, lesinterruptions de tache doivent étre au maximum
évitées parla mise en place d’actions propres a chaque US ;

o toute modification de concentration doit étre systématiquement discutée

avec le prescripteur.

Ces messages seront validés par le CLUD et le COMEDIMS et un audit retour permettra d’évaluer

I’amélioration des pratiques d’administration.

b)  PCA vs PSE

Lors d’acquisition de nouvelles PCA, les référents douleur se chargeront de former le
personnel soignant a la manipulation du systeme. Cela pourra également étre I'occasion de
rappelerlasurveillance a effectuer, etarefaire passerles principaux messages concernant la prise

en charge de la douleur.
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G. Surveillance apres administration

1. Audits et résultats
a) Audits

Concernant la surveillance réalisée aprés administration, les données des deux audits
peuvent étre croisées: celles concernant la prescription, ainsi que celles concernant

I’administration.

Les criteres de surveillance recherchés ont été le suivi de la douleur, la sédation, la fréquence
respiratoire, le transit, ladiurese, les nausées et vomissements. Nos protocoles du CLUD (Annexes 1
et 5), ainsi que la grille de I’OMEDIT Bretagne préconisent en effet une recherche de sédation et de
diminution de lafréquence respiratoire chez tout patient sous opioide puisque ce sontles premiers
signes de surdosage. Les autres critéres recherchés sont des effets indésirables possibles des
opiacés, pouvant entrainer des diminutions de posologies et une mauvaise prise en charge de la

douleur.

Dans I’audit concernantlaprescription, les données ont été recherchées dansle module de
surveillance du logiciel DxCare®, ou les infirmiers peuvent prescrire différents actes de surveillance
des patients. Un module de surveillance spécifique aux opioides est disponible sur le logiciel,

s’intitulant « Morphine PCA surveillance ».

Bien que le libellé mentionne uniquement la PCA, ce module est destiné a tous types
d’opioides, et permet de tracer les scores de fréquence respiratoire et de sédation mentionnés
dans les protocoles du CLUD, ainsi que la présence d’effet indésirable lié aux opioides. Il permet
également de notifier d’autres renseignements concernant la PCA : dose cumulée sur 24h, bolus
recus, bolus demandés... Pour les services prescrivant sur papier, des feuilles de surveillance

présentant les mémes critéres, exceptés le suivi du transit, sont disponibles (Annexe 6).

Sur le logiciel de prescription, les commentaires laissés par les personnels soignants dans

les dossiersinformatiques ont également été comptabilisés si une surveillance était mentionnée.

Dans |'audit concernant I'administration, quatre questions concernaient la surveillance

effectuée, safréquence et pour quelle voie d’administration plus spécifiquement.
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Figure 7 : Module de surveillance aprés administration d'opioides, sur le logiciel DxCare®
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b) Résultats

Le tableau ci-aprés compare les différents types de surveillance tracés dans les dossiers

patients retrouvés lors de I'audit prescription a ceux déclarés réalisés par les IDE.

AUDIT PRESCRIPTION AUDIT ADMINISTRATION
(N=357 PATIENTS) (N=409 REPONSES)
DOULEUR 98 % 98 % : toujours

84 % : toujours

SEDATION 15 %
(11 % : souvent)
58 % : toujours
FREQUENCE RESPIRATOIRE 20 %
(23 % : souvent, 17 % : parfois)
55 % toujours
TRANSIT 50 %
6 souvent, 6 parfois
(25 % 10 % parfois)
49 % toujours
DIURESE 58 %
6 souvent, 6 parfois
(23 % 17 % parfois)
NAUSEES/VOMISSEMENTS 21% -

« MORPHINE PCA
60 % (n=34) )
SURVEILLANCE »

61 % toujours
SATURATION -
(22 % souvent, 12 % parfois)

63 % toujours
TENSION ARTERIELLE -
(23 % souvent, 11 % parfois)

Tableau 14 : Comparaison des surveillances tracées et déclarées réalisées par les IDE

34 prescriptions de PCA avaient été réalisées lors de I’audit prescription. Concernant le
module « Morphine PCA surveillance », il n’a été utilisé que pour des administrations par PCA. Les
ordonnances papiers de PCA étaient toutes accompagnées d’une feuille de tracabilité toujours

parfaitement remplie.
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Dans I’auditadministration étaitdemandéaquelle fréquence était réalisée la surveillance

liée aux opioides. Le graphique ci-aprés présente les réponses.

Jamais Parfois
5%

NR
0 2%
1% ° Souvent

11%

Toujours
81%

Figure 8 : Fréquence de surveillance effectuée chez un patient sous opioide

Le tableau suivant retrace les surveillances effectuées par les soignants détaillées en
fonction de lavoie d’administration. Le nombre total de réponses autres que « non applicable » est
indiqué entre parentheses pour chaque voie d’administration. Les réponses « non applicable »
pouvaient étre retrouvées dans certaines situations telles que IV PSE inexistant dans les salles de

réveil, IDE/SF/PDE n’ayant jamais administré de fentanyl patches ou transmuqueux...

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
I'opioide

Ces différents résultats ont été présentés aux cadres de santé du CHU lors d’une réunion

organisée par la Direction des Soins, ainsi qu’au CLUD.



63

2. Discussion

Apres administration d’opioide, une surveillance du patient est obligatoire pour rechercher
tout signe de surdosage, d’intolérance ou de mauvaise priseen charge de ladouleur. Les protocoles
du CLUD décrivent parfaitement cette surveillance, a réaliser en fonction de la naiveté du patient
aux opioides. La sécurité du patient estun enjeu primordial dans cette derniere partie du circuit des
opioides, puisqu’en cas de surdosage aux opioides, une priseen charge par naloxone, antidote des

opioides, peut permettre de sauver un patient.

Dans la base de données des événements sentinelles de laJoint Commission concernant les
El liés aux opioides a I’"hopital déclarés entre 2004 et 2011, 29 % étaient dus a une surveillance

inadéquate des patients (53).

On retrouve danslalittérature quelques articles relatant des défauts de surveillance ayant entrainé
un déces. UInstitut pourlaSécurité des Médicaments aux Patients du Canada (ISMP) (53) présente
le cas d’une patiente exposée a des doses croissantes de différents opioides pendant son
hospitalisation : morphine IV ou sous-cutanée, patches de fentanyl, oxycodone a libération
contrblée, hydromorphone a libération immédiate. La surveillance des symptémes et des effets
indésirables aété trés peutracée dansle dossier, malgré des plaintes orales de la patiente relatant
gu’elle se sentait confuse, somnolente, chancelante et fatiguée. Son décés ayant été attribué surle
moment a une crise cardiaque, aucun protocole par naloxone n’a été réalisé lors du processus de

réanimation. La surveillance de la patiente a été |I'un des points critiqués dans cette affaire.

De méme, |I’Association Canadienne de Protection Médicale a exposé quelques cas de dossiers
médicaux |égaux (56). Dans certains cas, les IDE n’évaluaient pas les parameétres vitaux des patients
aprésadministration d’opioides, 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 a risque.

Les administrations par PCA pouvant étre considérées comme plus sécuritaires sur certains
points, lalittérature alerte cependant surlasurveillance arenforcer. Comme le rappelle Grissinger
de I'ISMP, tous les hdopitaux ont une « histoire a raconter avec la PCA » (30), citant le cas d’un

patient dont les signes d’un arrét respiratoire imminent n’ont pas été identifiés.

L’APSF (21) rappelle que 75% des insuffisances respiratoires liées aux opioides surviennent dans les
24h aprés une chirurgie. Elle recommande donc une surveillance continue de la fréquence

respiratoire etde la saturation de tous les patients sous PCA durant cette premiére journée post-
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chirurgie, et plus particulierement chez ceux ayant des pathologies respiratoires sous-jacentes.
Concernantlasédation, le parametre est aestimer 15 minutes aprés une injectionintraveineuse et

30 minutes apres une administration d’opioides par voie orale.

Dans notre étude, nous pouvons constater qu’il existe un défaut majeur de tracabilité de la
part des soignants. En effet, les pourcentages de surveillance déclaréelors de I’audit administration
sonttotalement différents de ceux retrouvés dans I’audit prescription. Un module de surveillance
apres administration d’opioides existe pourtant bien sur le logiciel de prescription DxCare ®, mais

I’intitulé « Morphine PCA surveillance » préte largement a confusion.

Un autre point intéressant a observer est la surveillance réalisée en fonction des voies
d’administration des opioides. On constate en effet que la voie intraveineuse semble toujours
surveillée, les voies sous-cutanées et orales seulement a moitié, et les voies transdermiques et
transmuqueuses seulement dans untiers des cas. Les cas de surdosage a |I’h6pital retrouvés dans la
littérature concernent essentiellement la voie intraveineuse, mais il n’est pas exclu qu’une

overdose puisse survenir lors d’une administration par une autre voie !

Une revue de la littérature a été effectuée en 2012 concernant les cas de déces 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 maché, ouintraveineuse lorsque le gel
de fentanyl étaitrécupéré et dilué. Les auteurs rappellent que la puissance du fentanyl est 100 fois
supérieure a celle de la morphine et que la concentration résiduelle des patches reste trés
importante aprées retrait. Cela a localement conduit a un fait divers a Dinan en 2017, ol un lycéen

est décédé suite ala pose d’un patch usagé de fentanyl (58).

Enfin, les décés actuels par overdose en Amérique du Nord montrent bien que toutes les voies

d’administration peuvent étre concernées, et doivent donc étre surveillées.
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3. Axes d’amélioration

a) Module de surveillance de ["administration sur le logiciel

DxCare®

La tracabilité étant un défaut majeur dans cette partie du circuit, il a été décidé, en
concertation avec des membres du CLUD, d’alléger le module de surveillance disponible sur

DxCare® afin d’encourager la tragabilité des actes réalisés.

Puisque le module était uniquement prescrit lors d’administrations par PCA, il a été décidé
de le renommer en « Surveillance morphiniques ». L’accent souhaitant étre mis dans un premier
tempssur lasurveillancede lasédation et de lafréquence respiratoire du patient, les autre s effets
indésirables seront supprimés du module. En effet, les IDE réalisent souvent une autre prescription
de surveillance lorsqu’un El apparait. Les scores de sédation et fréquence respiratoire seront
également allégés pour une meilleure compréhension des soignants. Le document de prise en

charge d’un surdosage sera également lié au module.

Cela s’accompagnera d’un message transmis par les référents douleur aux soignants.

b) Sensibilisation du personnel soignant

Pour maintenir la mobilisation des professionnels sur le theme de la douleur, le CLUD
renouveleraen octobre 2019 les ateliers nommés « TILT », déja mis en place durant la semaine de
« Qualité et Gestion des risques » d’octobre 2018. IIs seront animés pendant une heure par les
référents douleur dans les services demandeurs. Pour les paramédicaux, le theme retenu est la
surveillance d’un patient sous opioide, avecfocalisation surles délais d’action, tracabilité a réaliser

et information du patient sur le traitement en cours.
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DISCUSSION GENERALE ET PERSPECTIVES

De part ce travail, on peut constater que de nombreux aspects du circuit des opioides sont
a sécuriser. La protection du patient étant un enjeu colossal, il estimportant de mettre en place le
plus rapidement possible les axes d’amélioration majeurs évoqués dans ce travail ou de poursuivre

ceux déja amorcés.

De maniere générale, il est démontré que I'informatisation du circuit du médicament
concourt a sa sécurisation et asa qualité. Plusieurs démarches d’amélioration sont ainsi proposées

dans ce travail.

Tout d’abord, lacréation d’un protocole d’établissement de prescription d’opioides sur le logiciel
DxCare® permettra une certaine harmonisation de pratiques et incitera les médecins a ne pas
oublier des paramétres indispensables comme le temps entre chaque prise/injection, les
médicaments annexes tels que le laxatif ou un autre antalgique. Parler d’un protocole de
prescription peut étre ici un abus de langage puisque I’ony retrouve plutét les opioides sous forme
de liste, mais la prise en charge de la douleur étant multidisciplinaire et différente pour chaque

patient, il paraitimpossible de créer un vrai protocole applicable a toutes les situations.

Le module de surveillance inclus permettra également d’encouragerlatracabilité informatique par

les soignants, bien qu’elle soit souvent citée comme chronophage.

Enfin, une validation informatique des administrations permettrait de s’affranchir des bons et
relevésroses, mais untestdans différents services de soins devra étre au préalable réalisé pour en
étudierlafaisabilité al’échelle du CHU. Certains logiciels informatiques contiennent des modul es
spéciaux pour la gestion des stupéfiants, mais nous n’avons pas ces outils spécifiques au CHU

actuellement.

Concernant la prescription d’opioides, les aspects de pertinence seront prochainement
examinés au cours d’un nouvel audit de la COMEDIMS. Lors de I’audit de février 2018, un nombre
important de prescriptions dans quelques unités de soins paraissait étonnant. Ces services ont
exprimé d’eux-mémes le souhait de travailleravecle CLUD, réalisant de leur c6té la sur-prescription

d’opioides.
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De plus, aucune vérification n’a été effectuée aupres des prescripteurs quantalarecherche
de dépendance aux opioides a effectuer devant toute initiation ou renouvellement d’opioides dans
les douleurs chroniques non cancéreuses. La SFETD recommande, comme de nhombreuses autres
sociétés savantes, d’utiliser I’Opioid Risk Tool (59), permettant de dépister le risque potentiel
d’addiction par de simples questions. Les nombreuses alertes des autorités nationales et
internationales concernant la dépendance aux opioides, forts ou faibles, ne doivent pas étre

laissées de coté.

Enfin, aucune désescalade de dose n’a été recherchée lors de cet audit, étant réalisé sur
une seule journée. L'ASFP recommande une stratégie d’arrét progressif des opioides pour toute
prescription dansles cas de douleurs aigués (21), suggérant une non-dispensation de la prescription
lorsqu’aucune limite de temps n’est renseignée. Il est également important de programmetr, si
possible, une déprescription prudente lorsque les patients sortent d’hospitalisation avec des

opioides.

L'audit concernant le stockage ayant révélé de mauvaises conditions de détention des
opioides dans quelques services, il a été proposé que les armoires de stupéfiants soient visitées lors
de chaque audit mené par I’équipe SPM. Cela permettra de renforcer |’attention des personnels

soignants sur I’optimisation du rangement de ces MHR.

Concernant I’administration, étape la plus critique de tout circuit du médicament, le
personnel soignant devra étre resensibilisé au maximum aux risques des opioides et a la
concentration requise lors des préparations des doses/injections a administrer. Des messages clairs
seront délivrés par les référents douleur, mais pourront également faire I’objet de projets de
services définis parles cadres de santé en fonction des spécificités de chaque unité de soins. Des
réflexions autour de l'interruption de tache ou du double contréle des préparations de

médicaments a risque doivent absolument étre lancées.

Une attention particuliére sera portée sur les opioides injectables, retrouvés en grande
majorité dans les événements indésirables déclarés au CHU ainsi que dans la bibliographie. Les
systemes de PCA étantreconnus parle CLUD comme plus sécuritaires que les PSE, il parait logique
de privilégier ce mode d’administration dans les services au moyen de PCA supplémentaires et de
temps de formation, ala fois pourles médecins comme pour les soignants. Lors d’administrations

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 avecdifférents professionnels de
santé, qu’un outil de compréhension du traitement opioide a destination des patients sortants ou
venanten consultation pourrait étre bénéfique. Deux plaquettes d’information ont été réalisées
par la COMEDIMS, en collaboration avecune IDE d’hématologie et validation par le CLUD (Annexe

7) : I'une avecles fentanyloides a action rapide destinés aux patients cancéreux, |I’autre sans.

Un test enhématologiea été réalisé et semble trés positif, un autre est en cours en pneumologie.
Ces plaquettes permettent au soignant d’expliquer de fagon simplifiée le principe du traitement
opioide etles éventuels traitements annexes, en présentant les effets indésirables possiblement
rencontrés et la conduite atenir. Elles permettront également la coordination des soins entre Ia
ville etI’hopital avecla possibilité pourle patient de noter la totalité de ses prises d’opioides ainsi
qgue la présence éventuelle d’El. Le traitement pourra alors étre 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 pourles médicaments étiquetés a haut risque tels que les opioides au CHU de
Rennes. Les audits menés surles différentes phases de ce circuit démontrent un respect global des
recommandations, avec cependant un certain nombre d’actions a mener afin d’améliorer les
guelques points sensibles et de rappeler aux personnels soignants, médicaux et paramédicaux, les
risques liésacestraitements. Des actions de formation et communication doivent étre poursuivies

dans ce sens.

Les actions de sécurisation sontinitiées pour certaines, en cours de réflexion pourd’autres,
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

opioides.

Une fiche de synthése de la COMEDIMS reprenant toutes les étapes du circuit des opioides
a été mise ajour (Annexe 8). Elle estaccessible atous les professionnels de santé sur le site intranet

du CHU afin que chacun s’empare de la problématique a chaque étape du soin.

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 établissement de santé, et la sécurisation de |'utilisation des opioides
semble primordialeau vu de I'utilisation croissante de ces antalgiques. Afin d’éviter une crise des
opioides d’'une ampleur comparable acelle touchant|’Amériquedu Nord, il est nécessaire de rester

vigilant, a I’h6pital comme en ville.
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Annexe 1 : « Sécuriser le circuit des opiacés » - OMEDIT Bretagne
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*GRILLE D"AUTO-EVALUATION=

Sécuriser le circuit des opiacés

N®

Cases & cocher

Items proposés pour |'auto-évaluation

Oui

MNon

En
‘Cours

PUI/ LS

Reférencement

- Lesopiacéssontinscritssurla liste des médicaments a risque ;

- Sipossible, un seul dosage par référence d'opiacéest disponible dans les unités de soins.

- Lors d'une demande de référencement d'un nouveau dosage au CHU, |2 demande est clairment argumentée =
une décision collégizle est prise pour le référencement.

O

PUIf LE

Stockage

- Les emplacements de stockage des opizcés sont sécurisés dans des armoires banzlisées fermant 2 clé ou 2 I'zidg
d'un code, et réservées exclusivement 2 cet usage.

- La pharmacie détient un double desclés ou les codes des armoires des services.

- Chaque opiacé est rangé dans un emplacement dédié et bien étigueté. 5i plusieurs dosages existent pour un
méme molécule, les dosages sont parfasitement identifiables.

- lLes comprimés/gélules en stock sont toujours entiers, non déblistérsés et identifiables [DCI, date d
péremption, n®lot);

- Dans les unités de soins, les stupéfiants périmés ou non utilisables sont stockés dans ces armaoires avant d'atrg
retournés 2 la pharmacie.

- Les stupéfiants hors dotstions dispensés nominativement doivent &tre retoumés 2 la pharmacie g'ils ne som
plus administrés.

o0
o0
o0

LIMITES DE SOIMS

Prescription

- Desprotocolesthérapeutiques médicamenteux :

o Sontformalisés dans desdocuments facilement accessibles 3 tous;

o Sontstandardisés au sein d'une structure dansla mesure du possible ;

o Sont paramétrésdans le logiciel de prescription ;

- Le logiciel de prescription informatique:

o Assure |z prescription desdifférents opiacés et destraitements associés;

o Comporte un modéle de prescription préenregistré accessible 2 tous les prescripteurs ol l'on)
retrouve les différentes molécules au livret, les traitements associés [laxatifs, antiémetiques), et |z
surveillance 2 effectusr par lesIDE

- Les prescriptions d'opizcés injectables se font par pompe PCA dans |2 mesure du possible, 3 une concentration
de 1 mg/mL [sauf exceptions). Les périodes réfractaires sont renseignées.

- Lestraitements associés [laxatifs, antiémétiques en débutde traitement) sont systématiquement prescrits.

- Une gg-antalgie est associée sauf un pallier 2 [tramadgl, codéine).

- Chezlespatientsinsuffisants rénaux, |2 posologie de départ est plusfaible puis adaptée 2 laclinigue. Pour das
douleurs chroniques ou cancéreuses nécessitant des opioides 3 hautes doses, le fentanyl est privilégié dansla
mesure du possible.

O 00000 gaod
O 00000 gaod
O 00000 gaod

PLI

Dispensation : analyse pharmaceutigue et délivrance
- Une analyse pharmaceutique ast réalisée pour toutes les prescriptions d'opiacés;

- Les opizcés sont dispensés & un cadre de santé, 3 unIDE =utorsé ou au prescripteur lui-méme, par un
pharmacien, un interne en pharmacie ou un préparateur habilité ;

- Lorsque gqu'un transfert sur un autre site doit &tre effectué [SSR, PUI), les opizcés sont transportés dans un
contenant sécurisé banzlisé et réceptionné par un cadre de santé ou un IDE.

- Le renouvellement hebdomadaire de |2 dotation ou une demande urgents d'un opiacé 2 stock O de |2 dotation
est effectué en regard des administrations réalisées parle service.

- La délivrance est double vérifide par un cadre ou un IDE réceptionnant les opiacés.

- La délivrance est tracée dans un registre papier ou sur informatique; les données sont conservées trois ans.

- Un inventaire est rézlisé mensuellement.

- Lesdotstionsdes servicessont souvent révisées annuellement en fonction des consommations.

- |l existe une filiere dédiée pour |z destruction des stupéfiants.

omed:t @ p—
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LIMITES DE S0IMNS

Préparation-Administration :
- Lesmaodalités de préparation, d’administration et de surveillance des opiacés:

o Sontfacilement accessibles par I'IDE dans 'unité de soins;

o Sont paramétréesdans le logiciel de prescriptioninformatique;

- L'administration d'un opiacé est toujours tracée en temps réel dans un registre papier ou informatique (nom dy
patient, specizlité, dose, voie d'administration, date et heure)signé par un medecin habilita.
- Un inventzire est réalisé mensusllzment.
- Lespréparations d'opiacés pour PLCA [ou pousse seringue électrique si aucune PCAdisponible):
5 o Sontsystématiquement étiquetées avec au minimum : deux identifiants du patient, |2 dé&nomination
commune du médicament, |2 concentration et lavoie d'administration;

o Sonttoujoursvérifiées parune seconde personne avant administration : double vérification de la
préparation, de la programmation du dispositifd'administration etdu montage deslignesde
perfusion. Au minimum, un autacontrale & voix haute est réalisé ;

o Lz concentration prescritede 1 mg/ml est respectée;

- Lesfractions de comprimés non administrés sont retournés |2 pharmacie pour élimination par lafiliére dédiée
- Lors de |z pose d’un patch, le patch précédent est systématiqguement retiré et une annotation est renssignés
dans le dossier patient si I'IDE ne retrouve pas le patch précadent.

Ood O O OO0

oo O O OO

oo O O OO

PUI S UNITES DE SOINS

Gestion docume ntaire
[es protocoles de prise en charge des patients sous opiacés sont formalisés et facilement accessibles partous;

Surveillance
- Une surveillance des patients est systématiquement rézlisée dés gu'un traitement opiacé est administra:
o Pour un treitement injectable : toutes les 30 minutes pendant 2 heures lors de Finstauration d'un|
traitement ou d'un changemeant da dose, puistoutes les4 heures
o Pouruntraitement autre :dansla heure suivant 'edministration puistoutes les 8 heures
- Elle comprend |'observation de I'état de =dation et de |z fréquence respirstoire pour repérer un éventus
surdosage, ainsi que les autres effets indésrables induits par les opiacés [constipation, womissements
confusion, hallucinations...).
- Laconduite ateniren casde surdossge est connue des |DE:
o  Le protocole est accessible
o La palpxene est adisposition dans le service.

Evaluation-Formation-Information
8 | Un programme d'améliorstion continue de la qualitd est mis en place 2fin de prévenir les erreurs lors de |2 prisg
en charge d’un patient sous opizcé ;

omedt @& Spp—
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Annexe 2 : Questionnaire d’audit concernant le stockage dans les US

@ Stockage des morphiniques dans les unités de soins @

Bonjour, dans le cadre d’un audit réalisé par la COMEDIMS sur le circuit des opioides de

palier 3, voici quelques questions sur le stockage des opiacés de palier 3.
AN : opiacés de palier 3 :

- Oxycodone (Oxynormoro®, Oxynorm?® |V et gélules, oxycodone LP)
- Morphine (morphine IV, Skenan ®, Actiskenan®, Oramorph®)

- Fentanyl (fentanyl IV, Durogésic®, Instanyl®, Abstral®)

- Hydromorphone (Sophidone®)

UF :

1) U'emplacement de stockage des opiacés estsécurisédans une armoire banaliséefermantaclé ou al’aide
d’un code, et réservée exclusivement a cet usage.

O jamais o parfois O souvent O toujours

2) La pharmacie détient un double des clés ou le code de I’armoire du service.

O jamais o parfois O souvent O toujours

3) Chaque opiacé est rangé dans un emplacement dédié et bien étiqueté.

O jamais o parfois O souvent O toujours

4) Si plusieurs dosages existent pour une méme molécule, les dosages sont parfaitement identifiables.

O jamais o parfois O souvent O toujours
5) Les comprimés/gélules en stock sont toujours entiers, non déblistérisés et identifiables (DCI, date de
péremption, n°lot).

O jamais o parfois O souvent O toujours

6) Les stupéfiants périmés ou non utilisables sont stockés dans cette armoire avant d’étre retournés a la
pharmacie.

O jamais o parfois O souvent O toujours
7) Les stupéfiants hors dotation dispensés nominativement sont retournés ala pharmacie s’ils ne sont plus
administrés.

O jamais o parfois O souvent o toujours
8) Uninventaire est réalisé mensuellement et toute anomalie est signalée a la pharmacie.

O jamais o parfois O souvent O toujours

Merci pour votre participation, les résultats vous seront communiqués apres analyse !
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Annexe 3 : Exemple de protocole de PEC de la douleur - CLUD

CHU Administrer des opiacés chez les adultes présentant des Codification 8;?;%;”““

\,,.:m douleurs aigués sévéres ou modérées rebelles Version - 2

Service émetteur - CLUD | Date d'application ; 28/04/2017 Pages: 1/9

Rédacteur(s! bateur(s Gestionnaire Destinataire(s)

+ PrHéléne Belogil + CLUD: + Laurence Beaudoin | = Personnel médical et paramédical
Président du CLUD des unités de Soins

Pr Virgine Gandemer
Cir Geraldine Texier
+ Anne Sophie Restif, Infirmiére
Ressource Douleur = COMEDIMS :
+ B Pedrono
Infirmiere Ressource Douleur

| Medifications depuis la version précédente
2= version du protocole « Administration des opioides chez les aduftes présentant des douleurs aigués »CLUD 2011,
[ Préambule

Les opiaces sont les medicaments recommandes pour les douleurs d'emblée séveres ou moderées mais rebelles aux médicaments du
palier 2 (sauf si une autre technique analgésigue, par ex. une Analgésie Loco-Regionale est chaisie).
Avant d'instituer un traitement d'entretien, il faut obtenir d'abord une analgésie correcte, le plus souvent par titration V.

| But et objet

Recommandations pour I'administration des opiaces dans les douleurs aigués et le traitement de ses effets indésirables.

| Exigences a appliquer

Respect des textes professionnels en vigueur

Code de la Santé Publique

Décret infirmier, définition du réle propre : évaluation de la douleur, surveillance de I'administration des thérapeutiques
Respect de la prescription médicale

Respect des régles d'hygiéne

Reaponsabilités

= |Les medecing des Unités de Soins pour les prescriptions
= Les IDE des Unités de Soins pour 'administration et [a surveillance
= |es Cadres des Unités de Soins pour la diffusion

| Définitions

Titration | administration itérative de dose d'opiace (le plus souvent de la morphine) permettant d'obtenir rapidement et en toute sécunte
une analgésie correcte.

PCA : Patient Controlled Analgesia = Analgésie controlée par le patient
C'est une technique permettant au patient de s'auto administrer de faibles doses prédéterminées d'analgésiques a laide d'un dispositif

secunse. Cette technigue permet le maintien d'une concentration analgesigue minimale et efficace. Une PCA peut élre intraveineuse ou
orale.

PSE : Pousse Senngue Electrigue

[Information

Toutes les indications de ce protocole apparaissant en grisé comme ce texte sont de la responsabilité médicale et doivent &fre
prescrites par le médecin en charge du patient.

Seuls la verson intranet est valable et maitisee Trame uliliste - DG Form- 02-14 = V2 du 01/0%/2009
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- . . I CLUD PMO4
CIjU Administrer des opiacés chez les adultes présentant des Codification* orisides
qenies douleurs aigués séveéres ou modérées rebelles Version * 2
Service émetteur - CLUD | Date d'application : 28/04/2017 Pages - 2/9

| Actions et méthodes

Dans la douleur aigué, les opiacés habituellement utiliseés sont la merphine et l'oxycodone.

Préalable :

Association d'antalgiques

Pour renforcer 'action antalgique, il est toujours recommande d'associer d'autres antalgiques pour leur synergie, en pariculier
paracetamol, AINS, et Néfopam (Acupan®)

Co analgésiques : Dans certaines douleurs on sera amene a adminisirer aussi des adjuvants ou co analgésiques par ex. :
corticoides, kétamine, antiépileptiques et anfidépresseurs

Enquéte éticlogique

Parallélement au traitement de la douleur, une recherche de fébologie doit étre entreprise - exisie t il une complication
chirurgicale ? Une aggravation de la pathologie sous-jacente 7 Une composante neuropathigue associée doit &tre &valuée a laide
d'un score DN4.

En cas de difficultéa de prise en charge : appel d'un médecin spécialiste

ll- Prige en charge de la douleur aigue sévére ou modérée rebelle :

A- Titration

Indication

La titration permet d'atteindre le seuil analgésique pour soulager rapidement, par un opiacé IV ou per os. La fitration est ufilisée
aprés échec des antalgiques de palier 1 et 2 ou si la douleur est d'emblée sévére | EVA= 70, EN =7, EVS = 2 ou Algoplus = 3

Préalables :

Les opiacés forts (palier 3) agonistes purs (morphine, oxycodone, fentanyl, hydromorphone) n'ont pas d'effet plafond. Il
n'existe donc pas de posologie maximale - c'est lintensité de la douleur qui guide 'augmentation de la dose de morphine,
a la différence des opiacés faibles {palier 2) etiou des opiaces forts (palier 3) agonistes antagonistes (comme la nalbuphine)

Seule la version infranet est valable et maftrisée

La fitration permet d'atteindre le seuil analgésique pour soulager rapidement par les opiaces

La fitration ne peut &tre réalisée que sous surveillance continue de la fréquence reapiratoire et du score de sédation par un
personnel paramedical dedié uniguement a la mise en place et & la surveillance du patient pendant 1 heure. Le scope n'est pas
necessaire a cefte surveillance.

La fitration parentérale (IV) est a privilégier

La morphine est associée aux antalgiques de palier 1 [paracetamol, AINS, néfopam (= Acupan®)] pour réaliser une analgésie
multimodale balancée efficace. Elle peut étre associée, si ¢'est possible & une analgésie loco-régionale.

Les personnes agées, les insuffisants rénaux ou hépatiques ont besoin de la méme dose initiale que le sujet normal pour
atteindre le seull analgésique.

Il n'y a pas de dose maximale de morphing

Apres 5 bolus (soit 10 ou 15 mg seion les patients). réexamen du patient par le médecin et prescription éventuelie de
kétamine.

Trame utibsée | DQ Form- (2-14 - V2 du 01/0%2009
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CHU Administrer des opiacés chez les adultes présentant des Codificaion - oioiges
enives douleurs aigués sévéres ou modeérées rebelles Version - 2
Service émeiteur - CLUD | Diate g'application :  28/0412017 Pages:- 3/9

B- Conduite pratique chez le patient vierge d’opiacés forts

1- Titration parentérale : procédure 1a (en absence d'insuffisance rénals)

- Réaliser un bolus de 3 mg de chlorhydrate de morphine si poids supérieur & 60 kg (sinon 2 mg si poids inférieur 60 kg)

- Aftendre 5 minutes - réévaluation de la douleur et surveillance des signes de surdosage

- Sipersistance de la douleur poursuite de la titration avec réinjection de 3mg toutes les 5 min

- L'objectif est Fobtention d'une douleur < EN ou EVA 3 ou Algoplus 2 ou EVS 2

- Sisurvenue pendant la fitrafion d'une sédation scorée S2 ou 53 etiou FR inférieure a 10 alors amét de la fitration et appel
du médecin pour adapter la conduite & tenir.

- Entretien
L'entretien se fait toujours avec une PCA sans administration continue. Il n'y a pas de place pour la morphine IVSE en
postopératoire. Les seuls patients qui peuvent en bénéficier sont ceux fraités par morphiniques a fortes doses en
préopératoire ou certains toxicomanes. Ceammfmmsﬁméammmémm\ahmm

2- Titration par voie per o8 par morphine - procédure 1b {en absence d’insuffisance rénale)

g (Actiskénan®) si poids supérieur a 60 mg (sinon § mg si

puidslnf&ﬂmnﬂﬂkg}

= Aftendre 30 min : réévaluation de la douleur et surveillance des signes de surdosage

£ &msmdehmmdebmwmrém&anummaum

- L'objectif est [obtention d'une douleur < EN ou EVA 3 ou Algaplus 2 ou EVS 2

- Si survenue pendant la titration d'une sédalion scorée 52 ou 53 etiou FR inférieure a 10 alors amrét de la titration ef appel
du médecin pour adapter la conduite & teni.

- Entretien

o Ladose nécessaire a la titration correspond & la posologie utile sur 4 heures pour soulager le patient, soit 1/6=7¢ de |a dose
totale journaliére.

o Parexemple :

Dose nécessaire 4 la titration - 2 cp de 10 mg = 20 mg

Dose envisagée sur les 24h - 6 x 20 mg = 120 mg & répartir entre une dose LP de 24h et des inferdoses LI (oit dose LP

80mg donc 40 mg x2four ; Interdoses = 40mg au total soit 10mg toutes les 1 44 heures)

3- Titration par voie per os par oxycodone ' procédure 1c (en absence dinsuffisance rénale)

- Admunistrer un comprimé d'oxynorm oro€ 5mg per os

- Aftendre 30 min - réé\raluaﬁundeladumeuretsumﬁarmda de surdosage

- Sipersistance de la douleur poursuite de la fitration, mmmmsmummmm

- L'objectif est l'obtention d'une douteur < EN ou EVA 3 ou Algoplus 2 ou EVS 2

- Sisurvenue pendant la titration d'une sédation scorée 52 ou S3 etiou FR inférieure & 10 alors arét de la fitration et appel
du médecin pour adapter la conduite a tenir,

[ Dans tous les cas, il conviendra d arréter Ie traitement opiacé faible (palier 2).

C- Conduite pratique chez le patient non naif d’opiacé fort
Cf « Utiliser des apiacés forts dans la douwleur cancéreuse chez 'adulte en dehors du pér-operataire- CLUD » (procédure 2)

Seuls la version intranet est valable et maitrisés Trame ulihste - DG Form- 02-14 - VZ du 01/092009
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CHU Administrer des opiacés chez les adultes présentant des Codificaton - oo
qenies douleurs aigués sévéres ou modérées rebelles Version - 2
Service émetteur-  CLUD | Date ¢'application - 28/04/2017 Pages: 4/9

D- Analgésie Contrélée par le Patient = PCA

1- Indications :

En post opératoire, ['entretien se fait toujours avec une PCA sans administration continue, il n'y a pas de place pour la morphine

IVSE.

Les seuls patients qui peuvent bénéficier d'une administration continue sont ceux traités par morphinigues & fortes doses au
prealable ou certains toxicomanes. Cedi reléve d'un avis spécialisé et doit &tre associé & une surveillance accrue.

2- Programmation

= Concentration de morphine = 1 mg/ml dang |a mesure du possible

= La prescription d'une dose maximale des 4 heures est facultative. La programmation d'une dose maximale des 4 heures
permettra d'alerter les soignants et de prévenir le médecin.
= |aPCA peut étre programmée en mode bolus seul -

Bolus 1mg =1ml
Période réfractaire & mrity
ou période d'interdiction
Dose maximale des 4 heures 0.5 ma/kg
(facultatif) Soit 35 mg pour un patient de 70 kg

Exemple de paramétrage d'une pompe PCA en mode bolus

A noter : si plus de 10 bolus sur la premiére heure de mise en place de la PCA : appel du médecin, réévaluation clinique et recherche

de complications

3- Prévention des complications
= En post opératoire - Adjonction systématique de dropéridol (= Droleptan®) pour la prévention des nausées et vomissements 3
la concentration de - morphinetmag/mi + dropéndol 50mcg/ml.

lll. Surveillance du traitement

1. Ewvaluation de la douleur

2. Evaluation du risque de |
surdosage

Seuls la version mtranet est valable et maitisée

En fonction de la clinigue du patient utiiser soit des échelles d'autoévaluations |
unidimensionnelles (prioritaires) soit des échelles d'hétéro-évaluations
Cf v Evaluer la douleur de I'adutte- CLUD»

~ Sédation - la somnolence est un signe d'appel précoce qui intervient bien avant la dépression |

respiratoire
Score de sadation
50 patient veills
51 somnalent, réveillable spontanement a 1a voix
82 somnolent, réveillable
par stimulations tactiles
83 nan réveillable

Fréquence respiratoire : |3 dépression respiratoire due a I3 marphine est induite par une
diminution de 13 fréquence respirataire

Score de ventilation
RO requiigre normale, FR=10
R1 ranfiements mais FR=10
R2 irméguliére, obstruction par chute de Ia langue ou FR<10
R3 pauses, apnée

Trame ulilisée : DG Form- 02-14 - V2 du 017092009
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3. Effets indésirables

= Constipation : |

o La constipation induite par les opiacés est une complication quasi systematique. Elle |
nécessite un traitement préventif systématique et des régles hygiéno-diététiques ef |
requérant les compétences de I'ensemble de 'équipe - médecin, infirmier, aide-soignant, I
dletetlclen et msseur—klnesmerapeute

nt un laxalif osmofique par voie orale
—

n_ﬁmﬁmmm&mm pour éfre prolongé ou au 4= jour sans
mﬂeﬂfauﬂmﬂamdmmﬁr&&ﬂlﬁﬂﬂ’ﬁnﬂk&mﬁmmh%
médicamenteux

= Nausées et vomissements

o Prévention en péri opératoire -
Si morphine en injectable - ahmmmﬁiuedemmhnum |
Toujours prévoir une prescripion dondansétron 4 mg en IVL slmnts;mmpe

5mmmnwm.-mwenﬁwwmﬂhmwmmtm4m;

xdfjour).
Ihm&wmﬁqﬂmdebﬁd:tmhamrﬁmmpmﬁsetmmqmm

o Prévention du
Si prise per os possible ; Hutﬁmnmpmmmgsmmm |
Si pnise per os impossible : Primperan® Métoclopramide 10 mg 3 fois par jour |
| = Confugion, hallucinations, cauchemars, excitation (Rotation des opiaces) |

= Somnolence réactionnelle: ‘
Elle apparait au début ou en cas de changement de traitement. Elle est souvent transitoire et ‘
disparait en quelques jours (48h). Elle est souvent due a: la dette de sommeil, une
insuffisance rénale ou d'autres traitements (benzodiazépines)
Dans ce cas Il convient de faire la part des choses entre cette somnolence réactionnelle i
et le surdosage par la mesure de la fréquence respiratoire. Le score de rudkin peut étre |
discriminant entre somnolence et sédation. |
= Clonies : Rotation des opiacés
= Rétention urinaire : sondage évacuateur voire @ demeure a réévaluer aprés quelques | ‘
jours et rotation des optaces ‘
= Prurit : rotation des opiacés et/ou antihistaminiques (en pratique pédiatrique discussion de
la nalbuphine)
= Hyperalgésie - discuter de la mise en place de kétamine, il est dans ce cas indispensable |
de recourir & un avis spécialisé
= X ie (Sécheresse buccal
Stimuler la salivation (chewing-gum, bonbon & sucer, citron...)
Hydratation buccale et nasale par : humidificateur, atomiseur d'eau minérale sur le visage et
la bouche, soins de bouche a I'eau fraiche et golt apprécié par le patient
_ Discuter de fusage des gels de salive artificiel (artisial, aequasyal)

4 2:;::“\:::6 u Le myosis serré est un signe d'imprégnation aux opiaces et non un signe de surdosage

§. Tolérance La tolérance est la nécessité d'augmenter les posologies pour obtenir de nouveau un soulagement
acceptable de la douleur. Il convient de rester vigilant & une augmentation de la douleur due a
I'aggravation de la pathologie sous-jacente. \

6. Sevrage L'apparition de sign% de sevrage - sueurs, frissons, agitaﬁons douleurs abdominales, nausées, |

vomissements... est a surveiller chez le patient sous opiacé au long court Il n'y a pas de syndrome |
de sevrage chez les patients traités de fagon courte (moins de 5 jours) par les opiacés

Le syndrome de sevrage se prévient par une décroissance lente et progressive des opiacés
quand larrét des opiacés est envisagé. Cette décroissance dépend de la posologie d'opiacé en |
cours et de f'ancienneté du traitement. l

Seule la version intranet est valable et maftrisée Trame utihsée | DQ Form- 02-14 - V2 du 01/0%2009
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W  Administrer des opiacés chez les adulles présentant des | Costieason . TN

aennes douleurs aigués sévéres ou modérées rebelles Version | 2

Sendce émetteur . CLUD | Date dappicason - 26042017 Pages: 6/9
1. - ~ Fréquence de la surveillance selon la voie d’administration
Surveillance classique Toutes les 4 haures Toutes les & heures
EII.IMMI'IH I'IW"-I-&G- Hﬂl"ﬁ

o lingtallation d'un traitement initial

o un changement de seringue cu de
poche

o un changement de posologie

0__une inter dose

Toutes les 30 minutes pendant 2
heures
Puss reprendre fréquence habituelle

30 minutes & 1 heure agrés
Purs reprendre fréquance habituelle
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| Annexes
| Annexe A : Tableau de conversion des différents antalgiques par rapports a la morphine orale
Equivalences analgésiques des opiacés par rapport & la morphine orale
Produit | Coefficient | Estimation de la dose de morphine orale
PALIER 2
Codéine orale 116 60 mg de codéine <» ~ 10 mg de morphing
Dihydrocodéine orale (Dicodin®) 143 60 mg de dihydrocodéine orale < ~ 20 mg de morphine
Tramadol (Contramal®, Topalgic®, Zamudo!®) 115 50 mg de tramadol < ~ 10 mg de morphine
Paracétamel 500 mg + codéine 30 mg - ;
(Efferalgan® codéing) 4o~ 5img Gemophine
Paracétamol 325 mg + tramadol 37,5 mg :
{ Ixprim®, Zaldiar®) & ~ 5mg de morphine
PALIER 3
Nalbuphine injectable (Malbuphine®) 2 10 mg de Nalbuphine injectable & ~ 20 mg de morphine
Fentanyl transcutané (Durcgésic® | 100 25 g/ h € ~ 60 mg de morphine /
Hydromorphone orale (Sophidone®) ] 4 mg d'hydromorphone > ~ 32 mg de morphine
Morphine orale (Skénan® Actiskénan® Oramorph®) 1 Opioide étalon
Oxycodone orale (Oxycodone LP2, Oxynormoro® ) 2 10 mg d'oxycodone ¢ ~ 20 mg de morphine

Annexe B : Tableau de conversion des opiacés fortz_:L
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Annexe C : Délais, durée d’action et précautions d'emploi des différents opiacés :

Opiacés- Libération prolongée

Délai d'action | Durée d'action Précautions - Recommandations
FNBLE de Mpmhane T e —

; = |e contenu de la gélule peut éfre mélangé dans

Goistes (10, 0, €0, 100 mg) o 12h Faimentation ou la boisson

Ch"-"ml'dsfoalt;l f; ::':;*Eg‘ﬂmhm = Aéuiter dans GPE ou GPR

Gélules (4, 8 24 mg) Ne jamais écraser les microgranules
Chlorhydrate d'oxycodone Comprimés enrobés a libération prolongée
Oxycontin® LP 1/2h-1h 12h = Avaler le comprimé entier sans le casser, ni le
Comprimeés (5, 10, 20, 40, 30 mg) couper, ni Fécraser
1 patch toutes les 72 heures
=  Ne doit pas étre coupé

= Appliquer le dispositif sur une peau saine, propre,
totalement séche et non pileuse, éviter les plis, .
72h = Appuyer fotement avec la paume de la main

Fntam! (parfois 48h en durant 30 s, Ne pas frotter
. fonctiondela | = Changer d'emplacement a chague
Dumgé;;ﬁq;rz?g%n%qﬂ?][} ugh) 12n variabilite renouvellement de préférence - torse, haut du

St bt bl pondérale des bras, omoplate.
patients) = Douches autorisées

= |'hyperthermie peut accélérer le passage

plasmatique — surveiller apparition de signes
de surdosage et envisager le changement de la
molécule dés que possible

Opiacés - Libération immédiate

Délai d'action | Durée d'action Précautions - Recommandations
Les gélules peuvent étre données en méme temps
Sulfate de morphine que la forme LP
Actiskénan® 45 a 60 min 4h = |e contenu de la gélule peut &re mélange dans
Gélules (5, 10, 20 mg) I'alimentation ou la boisson
= A éviter dans GPE ou GPR
CI{'l}I:rhydrated cycoone = |e comprime se délite rapidement {environ 30s)
ynormorg® Cxynorm® 102 i Sy
ity : ; a45min 4h dans la bouche et est ensuite avalé
SORINE oreCpoem DI =  Possibilité de le prendre sans eau
5, 10, 20 mg pre
= Peut-&tre avalée pure
Sulfate de morphine = Peut-éire meélangée a lalimentation ou a la
Oramarph® boisson. Godt Iégérement amer - mélanger avec
Solution buvable en 45 min 4h un liquide sucré pour masquer amertume
conditionnement plastique unidose = Peut-&tre passée dans les sondes gastngues ou
10mg/5ml de gastrostomie.
= Rincer la sonde avec 30 4 50 mi d'eau
= Peut-&re avalée pure
= Peut-étre melangée & lalimentation ou a la
Chlorhydrate de morphine it m boisson

Ampoules buvables de 5mg/10ml

= Peyt-&ire passee dans les sondes gastngues ou
de gastrostomie.
= Rincer la sonde avec 30 & 50 mi d'eau

Opiacés injectables

Seubs la version intranet est valable et mattnsée

Trame ufthsée - DQ Form- 02-14 - VE du 01052009
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I = oo CLUD PMO4
CHU Administrer des opiacés chez les adultes présentant des Codificalion - oigides
qenies douleurs aigués séveéres ou modérées rebelles Version© 2
Service émetieur - CLUD | Date d'application - 280412017 Pages: 9/9

Chlorhydrate de Morphine

Ampoules de
= 10mg/1ml Délai d'action | Durée d'action Précautions - Recommandations
= 50mg/5ml
= 100mg/5ml
; ; Possibilité de renouveler aprés 1 heure suivant
IV bokis i h I'évaluation de la douleur et la prescription
: . . Continue Diluer ia morphine avec du sérum physiologique pour
I nue B 24h/24 | éviter la formation de microcristaux
Bolus SC 30 4 45 min 4h £ 504 Pl hoks | 24 b
laisser l'aiguille en place
Sikikia Poser 'épicranienne biseau vers le bas pour une
&C continue d0adsmn 24h | 24 meilleure diffusion de la morphine dans le tissu sous
cutanée
Chiurhyl:lgr;::gr'rc:;y codone Délai d'action | Durée d'action Précautions - Recommandationa
IV 53410 min 4h A partir de 18 ans

| Documentation et renvois

o Evaluer la douleur de l'adulte — CLUD 2017»
o« Survelller un fraifement par opiacés chez les adultes — CLUD 2017 »

o« Utiliser des opiacés dans la douleur aigue chez le patient traité par opiacés forts au long court en dehars du péri-opératoire

- CLUD 2017

o Utiliser des opiacés forts dans fa douleur cancéreuse chez I'adulte en dehors du pén-opératoire - CLUD 2017
o« Utiliser des opiacés dans la douleur chronigue non cancéreuse chez I'adulte en dehors du péni-opératoire — CLUD 20175

Enregistrements

Site infranet CLUD

Seule |a version intranet est valable et maitrisée

Trame ulibsee : 0G Form- 02-14 - VZ du 01092009
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Annexe 4 : Questionnaire d’audit concernant I’administration d’opioides

@ Administration d’opiacés de palier 3 et leur surveillance @

Bonjour, dans le cadre d’un audit réalisé par la COMEDIMS sur le circuit des opioides de

palier 3, nous vous sollicitons pour répondre a quelques questions sur la préparation et

Fadministration de ces médicaments.
AN : opiacés de palier 3 :

- Oxycodone (Oxynormoro® Oxynorm®IV et gélules, oxycodone LP)
- Morphine (morphinelV, Skenan®, Actiskenan® Oramorph®)

- Fentanyl(fentanyllV, Durogésic®, Instanyl®, Abstral®)

- Hydromorphone (Sophidone®)

UF :

1) Vous étes : o IDE o PDE o |ADE O Sage-femme

2) Avez-vous eu une formation sur la prise en charge dela douleur ? 0 oui
Si oui, quel type de formation ? o Formation interne o DU

3) Connaissez-vous les protocoles de prise en charge de la douleur du CHU ? O oui
Savez-vous ou les trouver ? O oui

4) Avant de débuter un traitement par opioides, une titration est-elle réalisée ?

O jamais o parfois O souvent

5) Lorsquevous préparez un opioideinjectable (IV ou sous-cutané) :

O non
O autre

O non
O non

O toujours

» Tracez-vous la sortie des opiacés sur la feuille/le registre de tragabilité de la pharmacie ?

O jamais o parfois O souvent

O toujours

» Réalisez-vous une doublevérification (avec un(e) collégue) du dosage et de la préparation ?

O jamais o parfois O souvent

» Etes-vous interrompu(e) dans votre tache de préparation ?
0 jamais o parfois O souvent

» Préparez-vous |’opiacé a la méme concentration que celle prescrite ?

O jamais o parfois O souvent

8 Z-vou iacé 3 i i ?
» Préparez-vous l'opiacé a la concentration finalede 1 mg/ml ?
O jamais O parfois O souvent

O toujours

O toujours

O toujours

O toujours

6) Quand vous administrez un opioide (toutes voies d’administration) a un patient, vérifiez-vous ?

» Llidentité du patient ? O jamais o parfois O souvent
» Lla prescription en cours : molécule et dosage prescrits ?
O jamais o parfois O souvent

O toujours

O toujours
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7) Quand vous administrez un opioide injectable en seringue électrique, utilisez-vous une valve
antiretour ? O jamais o parfois O souvent O toujours

8) Quand vous administrez un opioide injectable, une étiquette est accolée a la préparation avec :

» lenomde la molécule o jamais o parfois O souvent O toujours
» la concentration O jamais O parfois O souvent O toujours
» la quantité du produit O jamais o parfois O souvent O toujours
» la date de préparation O jamais o parfois O souvent O toujours

9) Quand vous changez un patch de fentanyl (Durogésic®), 6tez-vous le patch déja en place ?
O jamais o parfois O souvent O toujours

10) Quelles surveillances faites-vous chez un patient sous opioides ?

> Douleur O jamais o parfois O souvent O toujours
» Sédation O jamais o parfois O souvent O toujours
» Fréquence respiratoire O jamais o parfois O souvent O toujours
» Saturation O jamais o parfois O souvent O toujours
» Transit O jamais o parfois O souvent O toujours
> Diurese O jamais o parfois O souvent O toujours
» Tension artérielle O jamais o parfois O souvent O toujours
11) Pour quels modes d’administration d’opioides faites-vous cette surveillance ?
» Voieorale O jamais o parfois O souvent O toujours
» IVPCA O jamais o parfois O souvent O toujours
» IVseringue électrique O jamais o parfois O souvent O toujours
» Sous-cutané O jamais o parfois O souvent O toujours
» Transmugqueux (Abstral*, Instanyl® )O jamais o parfois O souvent O toujours
» Transdermique (patch) o jamais o parfois O souvent O toujours

12) Tracez-vous les parametres de surveillance dans Dx Care* ou dans le dossier papier (si pas de

DxCare* dans votre service) ? O jamais o parfois O souvent O toujours
13) Connaissez-vous la procédure a suivre en cas de surdosage ? 0O oui O non
Savez-vous ou la trouver ? O oui O non

14) Lorsqu’un patient sort de I’hépital avec une prescription d’opiacés (toutes voies d’administrations),
lui expliquez-vous :
» ladifférence entre LI (libération immédiate) et LP (libération prolongée) (si voie orale) ?

O jamais o parfois O souvent O toujours
» L'heure des prises ? O jamais o parfois O souvent O toujours
» Les effets secondaires (constipation...) ?

O jamais o parfois O souvent O toujours
» Les signes desurdosage ? O jamais o parfois O souvent O toujours

» Leretour a la pharmacie des opiacés non consommés ?

O jamais o parfois O souvent O toujours

Merci pour votre participation, les résultats vous seront communiqués aprés analyse !
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Annexe 5 : Protocole de surveillance d’un traitement par opioides - CLUD

. < g ; CLUD PM 03
CHU Surveiller un traitement par opiacés Codfication - ¢ igec
L enies chez les adultes Version - 2
Service emetteur - CLUD | Date d'application = 28/04/2017 Pages- 1/4
Rédacteur(s Approbateur(s) Gestionnaire Destinataire(s
= PrHeéléne Beloeil, Présidente du CLUD | = CLUD = Laurence *= Personnel médical et
= Pr\irginie Gandemer Beaudoin paramédical des unités
= [Dr Géraldine Texaer de Soins
= Anne Sophie Restif, IRD * COMEDIMS
= Bernadette Pedrono, IRD

| Modifications depuis la version précédente |
2éme yersion du protocole « Protocole de survelliance des apioides pour les adultes » CLUD 2011
| But et objet |
Protocole de surveillance de l'efficacité de I'analgésie et de 'appantion éventuelle des signes de surdosage chez des patients fraités par
opiacés quelle que soit la voie d'administration.
| Exigences 3 appliquer |
Respect des textes professionnels en vigueur
Code de la Santé Publique
Décret infirmier, définition du role propre - évaluation de la douleur, surveillance de 'adminisirafion des thérapeufiques
Respect de la prescription médicale
Respect des régles dhygiene
| Responsabilités
= Les médecins des Unités de Soins pour les prescriptions
= Les [DE des Unités de Soins pour 'administration et la surveillance
= |es Cadres des Unités de Soins pour la diffusion

| Information |

Toutes les indications de ce protocole apparaissant en grisé comme ce texte sont de la responsabilité médicale et doivent éfre
prescrites par le médecin en charge du patient.

| Actions et méthodes |
1. Evaluation de la douleur En fonction de la clinique du patient ufiliser soit des échelles dautcévaluations |
unidimensionnelles (prioritaires) soit des échelles d'hétéro-evaluations
Cf « Evaluer la douleur de (adulte - CLUD»
2. Evaluation du risque de 1. Sédation : a somnolence est un signe d'appel précoce qui intervient bien avant la dépression |
surdosage respiratoire
Score de sedation
S0 patient &veilié
51 somnolent, réveillable spontanément & la voix

somnolent, révelllable
par stimulations tactiles
(2] non révelliable

52

2. Fréquence respiratoire = la dépression respiraioire due & 13 morphine est induite par une
diminution de Ia fréquence respiratoire

Score de ventilation

RO reguliere, normale, FR=10

R1 ronflernents mais FR210

R2 irréguiliére, obstruction par chute de Ia langus ou FR=10
R3 pauses, apnes

Seule la version mtranet est valable et maitrisée Trame ubihsée : D0 Form- 02-14 — VE du 01092009
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% - oo CLUD PM 03
Cl_-_iU Surveiller un traitement par opiacés Codificalion - o icides
enies chez les adultes Version - 2
Service émetteur - CLUD | Date d'application © 28/04/2017 Pages: 2/4

3. Effets indésirables

= Constipation
o la cmstpatmn induite par les opiacds est une complication quasi systématique. Elle |
nécessite un traitement préventif systématique et des régles hygiéno-diététiques et |
requérant les compétences de I'ensemble de 'équipe - médecin, infirmier, aide-scignant, |
diététicien et masseur-kinésithérapeute.
o En premiére intention, il faut prescrire systématiquement un laxatif osmofique par voie orale ‘
(type lactulose, macrogol)
o Au 3= jour sans selle, ifatﬂmgmaﬁerlaptﬂﬂogledulmaﬁf{mwstnmnﬂety |
adjoindre un traitement par suppositoire
o Dans fous les cas de traitement opioide prévu pour &tre prolongé ou au 4™ jour sans |
selle, |If3d5&r&fﬂ&rﬂudummMm{ﬂgepa;1EMAEPeimethem;ia:emhﬁtﬂnﬁnl
médicamenteux
= Nausées et vomissements |
o Prévention en péri opératoire - |
Si marphine en injectable - administration systématique de dropéridol avec la morphine
Toujours prévoir une prescription d'ondansétron 4 mg en IVL mh‘ﬁerrentsystﬂrm;ﬂ
insuffisant
Qanﬁ&monpﬁw.hﬂmmﬂmmﬁwmwmpﬁm#m{mdml

x3fjour).
Ihmmmmﬁqdmdébﬁduh&mﬂmrn%etdﬂaﬁmmm |

Epnsep&nﬁl’r;msﬂe Mémdcpmmdrmngsmcspar;m |
= Confusion, hallucinations, cauch&marn excitation (Rotation des opiacés)
= Somnolence réactionnelle:
Elle apparait au début ou en cas de changement de traitement. Elle est souvent transitoire et
disparait en quelques jours (48h). Elle est souvent due a- la delte de sommei, une
insuffisance rénale ou d'autres tratements (benzodiazépines)
Dans ce cas il convient de faire la part des choses entre cette somnolence réactionnelle |
et le surdosage par la mesure de la fréguence respiratoire. Le score de rudkin peut éire
discriminant entre somnolence et sedation.
= Clonies - Rotation des opiacés
= Rétention urinaire : sondage évacuateur voire & demeure & réévaluer aprés quelques
jours et rotation des opiacés
= Prurit : rotation des opiacés et/ou antihistaminiques (en pratique pédiatrique discussion de
la nalbuphine)
= Hyperalgésie : discuter de la mise en place de kétamine, il est dans ce cas indispensable
de recourir @ un avis spécialisé
= Xérostomie (Sécheresse buccale) :
Stimuler la salivation (chewing-gum, bonbon & sucer, citron...)
Hydratation buccale et nasale par ; humidificateur, atomiseur d'eau minérale sur le visage et
la bouche, soins de bouche 4 l'eau fraiche et godt apprécie par le patient
' Discuter de usage des gels de salive arfificiel (artisial, aequasyal)

4
6.

6.

Sevrage

Observance du

traitement

Tolérance

Le myosis serré est un signe dimprégnation aux opiacés et non un signe de surdosage

La tolérance est la nécessité d augmenter les posologies pour obfenir de niouveau un soulagement |
| acceptable de la douleur. Il convient de rester vigilant & une augmentation de la douleur due a

| l'aggravation de la pathologie sous-jacente.

" Uapparition de s 5|gnes de sevrage * sueurs, frissons, agitations, douleurs abdominales, nausées, £s, |
vomissements. .. est & surveiller chez le patient sous opiacé au long court. Il n'y a pas de syndrome
de sevrage chez les patients traités de fagon courte (moins de 5 jours) par les opiacés

Le syndrome de sevrage se prévient par une decroissance lente et progressive des opiacés
quand l'arét des opiacés est envisagé Cette décroissance dépend de la posologie d'opiacé en

| cours et de ['ancienneté du traitement

Seuls la version intranet est valable et maitrisée Trame utiisée : DG Form- 02-14 - V2 du 017092009
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. _ .. CLUDPMO03
CI_-_iU Surveiller un traitement par opiacés Codificaton - origides ’
 anies chez les adultes Version - 2
Service émetteur - CLUD | Date ¢'application : 28/04/2017 Pages:- 3/4
7. Fréquence de la surveillance selon la voie d'administration
= - - S
Injectable | Per os ou transdermique
Surveillance classique Toutes les 4 heures | Toutes les 8 heures
Surveillance rapprochée aprés - :
o [linstallation d'un fraitement initial '
o unchangement de seringue ou de Toutes les 30 minutes pendant 2 heures | 30 minutes & 1 heure aprés
poche Puis reprendre fréquence habituelle | Puis reprendre fréquence habituelle

o unchangement de posologie
__o uneinterdose
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Seule Ia version intranet est valable et maitrisée Trame ublizée : DQ Form- 02-14 - V2 du GLA0S2009
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. o i 5 e CLUD PM 03
Surveiller un traitement par opiacés Codificaion - oigides

chez les adultes Version - 2
Service émetteur . CLUD ‘ Date d'application © 28/04/2017 Pages:- 4/4

CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

Un chariot d'urgence operationnel est obligatoire dans tous les services

82 ouR2

Stimuler |e patient et discuter de Farmét ou de la diminution du traitement opiaceé

Prévenir le medecin
Msttre sous Oxygene : masque 3 haute concentration Blimin

Surveiller toutes les 10 min jusgu'au refour & |3 nermale

S83ouR3

Stimuler |e patient et arrét du traitement cpiace
Prévenir le médecin
Meftre sous Oxygene : masque 4 haute conceniration Slimin

Préparer 1 amp. de Naloxone (= Narcan® 0.4 mg) ramenée 3 10 ml (= 1 amp de 1 m! + 9 ml de Nacl 0.9%)

Injecter 1 8 2 ml toutes les 2 3 4 min jusqu'a FR = 10 etlou réveil avec douleur stabilisée

S3etFR=10 S3etFR>10

Admimistrer ensuite la naloxone (Narcan®) en continu selon
prescription médicale pulsque sa durde d'action est inférieurs
a celle de la morphine

Medalités de prescription de la nalcxone an continu © Rechercher une autre eticlogie de troubles de 13 conscience
1- Naloxone 5 Gamma'kgm pendant 2 heures (evenements intercurrents | AVC par exemple. .
[s0it 1 amp. de G.4 mgih pour un aduite de 70kg]
2- Stopper l'administration

3- Réévaluer (douleur, sédation, fréquence
respiratoire)
| Documentation et renvois |

o Evaluer fa douleur de [adufte - CLUD 2017»

« Administrer des opiaces chez les adultes présenltant des douleurs aigues sévéres ou modérees rebelies — CLUD 2017 »

o« Ufiliser des opiacés dans la douleur algue chez le patient fraité par opiacés forts au long court en dehors du péni-
opératoire — CLUD 2017%

o  Utiliser des opiacés forts dans la douleur cancéreise chez I'adulte en dehors du pér-opératoire- CLUD 2017

o« Utiliser des opiacés dans la douleur chronique non cancéreuse chez ('adulte en dehors du pér-opératoire — CLUD 2017

o

| Enregistrements
Site intranet CLUD

Seule I verzion intranet est valable et maitrizée Trame utfisée - DQ Form- 02-14 = V2 du 017092009
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Annexe 7 : Plaquettes a destination des patients sous opioides
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Annexe 8 : Fiche de synthése « Circuit des opioides » - COMEDIMS

SECURISATION DU CIRCUIT DU MEDICAMENT

[FICHE OPIOIDES

ETAPE DU CIRCUIT MESURES DE SECURISATION
ACHAT / - Minimisztion du nombre de références - OUI T NON £
APPROVISIDNMEMENT - Mombre de références - 39

- Minimisztion du nombre de dosages par référence - OUI T NON E

-  Mombre de dosages par référence : 135

- Présentation unitzire disponible pour chagque référence : OUI [ NON O
- Sinon, reconditionnement unitzire 3 lz Pharmacie : OUI O NON O

RECEFTION - Procédure écrite de réception spécifique des opioides - OUI 0 MON =
- Listing des médicaments opioides accessibles aux AQLG réceptionnant : OUI I NON [E

DOTATIONS - Disponibilité du produit dans les dotations : OUI [ NON

- Produit autorisé en dotation : [ awcune (circwit nominatif] I toutes [=] certaines (produit
réserve]

- Précizer le type de dotation : B GLO MED [ GLO AS T GLO DM

- Minimisation du nombre de références - QUL O MO £

- Produit réservé a la Pharmacie - OUI O NON E

- Medification de |z dotation par le pharmacien chef de service ou des pharmaciens désignés -
oul = NowN O

- Procédure écrite de demande de dotation en stupéfiants dans une US - OUI O MON =

- Commentaires - Formalisation informatique des dotations en stupéfiants des US en cours

STOCKAGE ALA - ldentification spécifique du produit {ex : étiquette) - OU1 O NON X
PHARMACIE - Rangement spécifigue - OUI & NON O

- 5ioui, précisez : Armgire 3 stupéfiants

- Code des armoires changés réguligremant : OUI I NON E

STOCKAGE DANS LES - Ildentification spécifigue du produit (ex : contre-gtiquette] - OUI O NON E
UNITES DE S0IN - 5i oui, précisez :

- PRangement spécifigue : OUI B NON O

- Sioui, précisez : Coffre & stupéfiants

- Emplacement specifigue pour chague dosage d'opioides - QUI O Partiel B NON O

- 5i partiel/non, précisez : Dans quelgues unités consommant peu d’opicides, tous les
stupefiants sont ranges =u méme endroit {sac, casier...).

- Retour des opicides non consommes & la pharmacdie : OUI E NON O

- Stock avance autorisé dans certaines unités - OUI E NOM O

PRESCRIPTION - Existence de protocoles  thérapeutigues médicamentsux  ou  recommandations
institutionnelles : QU F NON O
- 5i oui, précisez le chamin d'accés : protocoles de prise 2n charge de la douleur du CLUD
disponibles sur intranst
- Paramétrags informatique du produit -
- Intégration des protocoles dans DxCare - OUI [ MON T
- Existence d'une alerte sur DxCare n cas de prescription du produit : OUI T NON Z
- Dose maximale renseignée dans DxCare - OUI T NON E
- Produit paramétré dans DxCare [dilution, débit, solvant..) - OUI D Partiel E NON O
- Titration lors d'instaurstion de VO ou IV - JUI O Partiel E HON O
- Prescription d'un laxatif systématique {hors contexte de chirurgie) - OUl J NON E
- Concentration opioides injectables (sauf exception) a 1 mg/fpl,: O & NON O
- Fentanyl transmugueux uniguement chez des patients cancéreux - OU T NON F
- Commentaires - protoccle d'établissement de prescription des opioides en cours de
rédaction sur DxCara® ; |3 titration est rézlisée uniguement dans les instaurations &'opicides
1.
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SECURISATION DU CIRCUIT DU MEDICAMENT

AMALYSE - Anzlyse des prescriptions contenant le produit : OUI T Partiel B NON O
PHARMACEUTIQUE - Rythme de validaticn des prescriptions -
- Quotidien E Hebdomadaire O Autre
- Commentaires : Analyse des prescriptions pour les unités en DJIN ainsi que les ordonnances
pediatriques, et lors des gardes par les internes en pharmacie

DISPENSATION - [Dispensation : globzle Z nominative =

- Dispensation sur justificatif (en pius de lo prescription) : OUI E NOM O

- Sioui, pour toutes les wnités - QU E NON

- Délivrance a I'unité obligatoire : O E NON O

- Etiguetags spécifigue du produit - OUI T NON E

- [Dispensation & un cadre de santé ou & un IDE autorisé - OUI F MON O

- Tracabilité da chaque dispensation : DUl J Partiel & NON I

- Sipartiel/non, précisez : pas de tracabilité pour les stupefiznts commandés a I'OCP.

- Dispensaticn dans un contenant banzlisé et sécurisé : O OO NON Z

- [Dispensation double contrdlée par le cadre/IDE récaptionnant les opiacés : OUI I Partiel =
NOMN O

- Sinon, précisez : Doublze contrdle PPH / cadre non assuré lorsque le cadre vient chercher sz
commandes en dehors des horzires définis par Iz FUIL

- Commentaires : une réflexion est en cowrs concernant des contenants spécifiques de
transport des opicides.

PREPARATION - Double vérification par une seconde IDE {ou o minima annonce arale) - O O Partiel 2
NON O

- Préparation dans un endroit calme limitant les intarruptions de taches 2 0UI O NON =

- Etiguetage standardizé appose sur la préparation (type étiquette pré-imprimee autocollants)
S0U O NON E

- Produits préparés en pharmacie (pos de préparation dans unité de soir) - QUL T NON E

- Prescription respactée - OUI O Partiel B NON

- 5inaon, précisez : concentrations 3 1 mg/ml, pas toujours respectée

ADMINISTRATION - Procédures de contrile (identité potient, identification médicament, dosage, debit...]
oul = Mon 3

- Walve anti-retour utilisée guel que soit le dispositif d’administration d'opicides injectables
{PCA, PSE) - OUI O Partiel ENON O

- Surveillznce spécifique rézlizée - OUI O NOM E

- 5inon, précisez : Surveillance réslisée pour la voie IV, moins systématique pour les autres
woies d'administration

- Procédure 3 suivre en cas de surdosags connue - OUI T Partiel E NON T

- Traczbilité de Fadministration : O Z NON

- Traczbilité au lot obligatoire : OUI T NON F

- Retowrs : Gestion des retours nominatifs - QUL E NON O

- Commentaires : simplification du module de surveillance déja présent sur DxCare®

FORMATION - Formation interne PEC dowleur - QUL ] NON T
EVALUATION
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U.F.R. DE PHARMACIE DE RENNES
NC

GUILLOIS Gabrielle - Sécurisation du circuit des opioides .au CHU de Rennes

103 teuilles, 8 figures, 15 tableaux, 30 cm - These : Pharmacie ; Rennes 1; 2019.

Reconnus comme Médicaments & Haut Risque au CHU de Rennes, les opicides ont fait l'objet
d'un audit complet du circuit du médicament afin de sécuriser toutes les étapes et limiter les
risques d'erreurs. Respectant globalement les recommandations en vigueur, des failles ont
cependant été identifiées au niveau des étapes de prescription, administration et surveillance,
conduisant a la mise en place d'actions d'amélioration. Parmi celles-ci figurent la création d'un
module pré-paramétré de prescription des opiocides sur le logiciel informatique, la simplification
du module de surveillance ainsi qu'une réflexion sur la suppression du PSEa la faveur dela PCA
dans toutes les unités de soin, hors Soins Palliatifs et réanimations. La formation et la
sensibilisation des soignants sont également un axe fort mis en avant par les membres du groupe
de travail. Les mesures mises en place devront étre évaluées lors d'un prochain audit afin
d'estimer leur appropriation par les équipes médicales et parameédicales.

Recognized as High Alert Medications at the University Hospital of Rennes, opioids have been
subject to an end to end audit of the drug circuit in order to secure all process steps and reduce the
risk of errors. Whilst generally respecting the recommendations in place, some flaws were
identified in the prescription, administration and monitoring stages, which lead fo some
improvement measures being implemented. These include the creation of a pre-populated opicid
prescription module within the software, a simplified monitoring module, as well as a considering
the removal of PSE in favour of PCA in all medical units, except Palliative Care and resuscitation.
A strong focus of the working group is also placed on training and raising awareness with the
caregivers. The measures put in place will have to be evaluated during a next audit in order to
estimate the impact of the newly implemented measures by the medical and paramedical teams.

Rubrique de classement : PHARMACIE

Mots-clés :

Opioides, Morphine, Oxycodone, Fentanyl, Sécurisation de la Priseen Charge Médicamenteuse,
Prescription, Administration, Surveillance aprés administration, Stupéfiants, Médicaments a Haut
Risque

Mots-cles anclais MeSH :
Opioids, Morphine, Oxycodone, Fentanyl, High Alert Medications, Drug therapy safety
management

Président : Pr P.LE CORRE
JURY : Assesseurs : Dr L CARDIET [directeur de thése]
Dr D. NAVAS
Pr H BELOEL

Dr V. GICQUEL



http://www.tcpdf.org



