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Avant-propos 

L’administration de médicament par voie parentérale permet de s’affranchir des 

contraintes liées à la voie orale quand le recours à celle-ci n’est plus possible ou dans 

certaines situations graves voire urgentes. L’administration de médicaments par voie 

sous-cutanée (SC) est encadrée par l’autorisation de mise sur le marché (AMM) pour 

certaines thérapeutiques courantes, tel que les insulines ou certains anticoagulants. 

Cependant, de nombreuses autres spécialités injectables n’ont pas fait l’objet de 

recherches et développements spécifiques de la part des industriels pour l’administration 

par cette voie spécifique alors même que de nombreux besoins thérapeutiques ne sont pas 

couverts par des spécialités ayant une AMM pour la voie SC. Dans ce cas l’utilisation se 

fait alors dans la cadre d’une prescription « hors AMM » engageant la responsabilité des 

professionnels. En France l’administration de thérapeutiques par voie sous-cutanée est 

majoritairement réalisée dans les secteurs de la gériatrie et des soins palliatifs (SP). 

L’actualité récente nous rappelle que les sujets concernant la fin de vie ont toujours 

occupés une place importante dans le débat publique. On peut citer par exemple, la loi n° 

2015-1776 du 28 décembre 2015, mentionnant la nécessité d’amélioration de la prise en 

charge des fins de vie au sein des établissements d’hébergement pour personnes âgées 

dépendantes (EHPAD). Selon l’article L1110-10 du 5 mars 2002, du code de la santé 

publique (1), les SP ont pour but de soulager la douleur, justifiant le recours à la voie 

sous-cutanée en alternative à la voie intraveineuse (IV), qui peut être plus traumatique. 

Ces dernières années nous constatons au niveau national une augmentation du recours à 

la voie sous cutanée. L’enquête nationale de prévalence des infections nosocomiales et 

des traitements anti-infectieux en établissements de santé publiées en 2017 (2) met en 

effet en évidence une augmentation de l’utilisation de la voie sous-cutanée de 13% en 

comparaison à la précédente enquête réalisée en 2012. Cette augmentation peut 

s’expliquer au moins en partie par le vieillissement de la population et la médicalisation 

de plus en plus importante de la fin de vie. Ainsi il existe un attrait grandissant pour cette 

voie d’administration spécifique, motivant un état des lieux des pratiques sur notre 

établissement dans l’objectif de mieux accompagner et sécuriser son usage, en particulier 

dans le cadre des utilisations hors AMM. 
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Partie 1 : 

Présentation de la voie sous-cutanée 
 

1.  La voie parentérale 

La voie parentérale, issue du grec para « à côté » et enteros « tube digestif », correspond 

à l’administration de substance médicamenteuse par une voie autre que la voie digestive, 

dite entérale (3). L’administration par voie parentérale est réalisée par injection de 

thérapeutique à l’aide de dispositifs médicaux (seringue, cathéter, aiguille, …) par 

effraction cutanée. Elle regroupe de nombreuses voies d’administrations : IV, 

intramusculaire (IM), sous-cutanée (SC), intradermique, intra osseuse, intrathécale, intra-

artérielle, intra-pleurale, intra-articulaire.  

2.  Rappels anatomiques 

La peau est un organe majeur de notre corps, avec une superficie proche de deux mètres 

carrés, il est le plus étendu, enveloppant l’intégralité de notre corps. Elle est l’organe le 

plus lourd de notre organisme, pesant quatre kilogrammes (4). Elle joue le rôle essentiel 

de barrière contre l’extérieur mais participe également à d’autres fonctions, telles que par 

exemple la synthèse vitaminique et la régulation thermique. On distingue trois structures 

dans la composition de la peau : l’épiderme, le derme et l’hypoderme (4–6). 

 

Figure 1. Coupe de peau d’après Geras, In Dermatology,1990 (7) 
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2.1.   L’épiderme 

L’épiderme est un épithélium de revêtement pavimenteux stratifié et kératinisé qui ne 

contient ni vaisseaux sanguins, ni vaisseaux lymphatiques mais qui comportent en 

revanche de nombreuses terminaisons nerveuses. Sa fonction principale est la protection 

contre les agressions extérieures. Son épaisseur varie d’un endroit à l’autre du corps entre 

0,5 et 1,5 millimètres. On trouve 4 types de cellules : les kératinocytes, les mélanocytes, 

les cellules de Langerhans et les cellules de Merkel (4–6).  

Les kératinocytes représentent 80% des cellules de l’épiderme. Au cours de leur cycle de 

vie, en moyenne de 20 jours, ils se différencient en synthétisant de la kératine, et en 

migrant vers la surface de l’épiderme, cette maturation s’appelle la kératinisation. Une 

fois dans la strate la plus superficielle, la couche cornée, les kératinocytes présents sont 

plats et composés presque exclusivement de kératine. La kératine, protéine fibreuse 

insoluble dans l’eau, confère à l’épiderme cette fonction de protection (4–6).   

Les mélanocytes synthétisent les mélanines, pigments dont le rôle majeur est la protection 

des effets néfastes des rayons UV, ils sont également responsables de la couleur de la 

peau.  

Les cellules de Langerhans, représentant 3 à 8% des cellules de l’épiderme, sont des 

cellules présentatrices de d’antigène aux lymphocytes T transépithéliales.  

Les cellules de Merkel, d’origine nerveuse, sont des mécanorécepteurs, et jouent un rôle 

dans le « toucher » (4). 

On distingue ensuite la jonction dermo-épidermique, interface d’environ 80 nanomètres, 

qui assure la cohésion entre l’épiderme et le derme, ainsi que la communication entre les 

cellules de ces deux structures. Elle joue également différentes fonctions dans la 

prolifération et la maturation des kératinocytes (4–6).  

2.2.   Le derme 

Le derme est la couche la plus épaisse de la peau, pouvant atteindre selon les zones 

jusqu’à un centimètre, elle est composée à quatre-vingt pour cent d’eau. Il s’agit d’un 

tissu conjonctif, comportant de nombreux vaisseaux sanguins, lymphatiques et de 

terminaisons nerveuses. On retrouve en majorité des fibroblastes qui synthétisent les 

fibres protéiques, tel que le collagène et l’élastine (4–6).   
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2.3.   L’hypoderme 

L’hypoderme est également un tissu conjonctif, composé majoritairement d’adipocytes, 

cellules spécialisées dans le stockage de triglycéride, formant une réserve énergétique. Ce 

tissu adipeux  joue également le rôle de protection thermique et mécanique (4).   

Ce tissu est lui aussi vascularisé et innervé.  

 

Figure 2. La vascularisation cutanée (système veineux en gris et système artériel en blanc) (4) 

En dessous de l’hypoderme on retrouve les aponévroses, membranes qui recouvrent les 

muscles et les periosteum, membranes qui tapissent les surfaces extérieures des os.  

2.4.   Les annexes 

Les annexes cutanées regroupent les glandes sudoripares, les glandes sébacées et les 

follicules pileux (5). 

 

3.  Définition de la voie sous-cutanée 

La voie sous-cutanée est une voie administration parentérale extravasculaire. Elle 

consiste en l’injection de médicament ou soluté dans la couche profonde de l’hypoderme. 

L’administration peut se faire de manière discontinue, par des injections directes (bolus) 

ou par des mini-perfusions, mais également de manière continue par perfusion. La 

perfusion est notamment utilisée pour l’administration de solutés permettant la 

réhydratation. La réhydratation par voie sous-cutanée est appelée l’hypodermoclyse (8–

11).  
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4.  Pharmacocinétique de la voie sous-cutanée 

L’administration d’un médicament a pour but d’obtenir un effet pharmacothérapeutique 

chez le patient, cet effet dépend de la présence du principe actif sur le site d’action. La 

science qui étudie le devenir du médicament dans l’organisme est la pharmacocinétique. 

Elle est détaillée en quatre étapes successives (12):  

‐ L’absorption : correspond au passage du principe actif du site d’administration au 

compartiment sanguin. Cette étape est caractérisée par les paramètres suivants : 

o Biodisponibilité : la fraction de principe actif qui rejoint la circulation 

systémique en comparaison à la voie IV, dont la biodisponibilité est par 

conséquent de 100% 

o Tmax : le temps pour attendre la concentration maximale  

o Cmax : la concentration maximale ou le pic plasmatique  

o ASC : aire sous la courbe, correspondant à l’exposition totale au principe 

actif 

‐ La distribution du principe actif dans l’organisme, dans l’espace vasculaire et 

extravasculaire, jusqu’au site d’action. Les paramètres suivants sont étudiés au 

cours de cette étape :  

o La fixation aux protéines plasmatiques 

o Le volume de distribution  

‐ La métabolisation : étape de biotransformation pour rendre plus hydrosoluble les 

molécules en vue de leur élimination 

‐ L’élimination : elle est caractérisée par la clairance 

L’administration par voie sous-cutanée n’a de conséquence que sur l’étape d’absorption. 

En effet une fois le principe actif dans le compartiment sanguin, son devenir n’est plus 

fonction de la voie par laquelle il a été administré.  
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Deux mécanismes passifs permettent le passage du principe actif dans le compartiment 

sanguin (8,12–14) :  

‐ Diffusion à travers l’endothélium des capillaires, majoritairement pour les petites 

molécules. 

‐ Diffusion à travers les canaux lymphatiques qui se drainent ensuite dans les deux 

veines sous-clavières, majoritairement pour les molécules de poids moléculaires 

élevés. 

Plusieurs facteurs influencent cette absorption (8,12–14) :   

‐ Les solutions aqueuses diffusent plus facilement que les solutions lipophiles, 

‐ Les grands volumes d’injection diminuent l’absorption par compression 

mécanique des capillaires, 

‐ Les anesthésiques locaux et adrénaline diminuent l’absorption par 

vasoconstriction, 

‐ L’ajout de hyaluronidase augmente l’absorption par destruction des 

mucopolysaccharides tissulaires, augmentant ainsi l’étalement du dépôt. À ce jour 

aucune spécialité pharmaceutique à base de hyaluronidase n’a d’AMM en France, 

et les importantes sont uniquement autorisées pour la prise en charge des 

embolisations vasculaires lors d’injection d’acide hyaluronique (15). L’intérêt de 

l’ajout de hyaluronidase était assez limité, permettant surtout d’après Delamore, 

de réaliser des hypodermoclyses avec un débit plus rapide, puis de réduire le 

risque d’œdème qui reste réversible dans tous les cas après l’arrêt de 

l’administration (16).  

‐ Le refroidissement du site d’injection diminue l’absorption par vasoconstriction, 

‐ Le frottement du site d’injection crée un réchauffement du site, améliorant la 

vascularisation ce qui augmente la vitesse d’absorption. 

Comme illustré dans la figure 3 (17), le pic plasmatique (Cmax) est inférieur pour la voie 

SC comparativement à la voie IV. Le temps pour atteindre cette concentration maximale 

est allongé (Tmax). Malgré ces différences, l’ASC est similaire à la voie IV, si la totalité 

de la dose a été absorbée. En effet, la phase d’absorption, comme expliqué ci-dessus est 

influencée notamment par le poids moléculaire et le coefficient de lipophilie. Il s’agit ici 

d’un schéma de cas général représentant la pharmacocinétique de la voie sous-cutanée. 
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 Les points essentiels à retenir sont, premièrement, l’absence de pic de concentration, 

pouvant être par ailleurs justement recherché pour certaines thérapeutiques, telles que 

pour les antibiotiques concentration-dépendants. Deuxièmement, l’allongement de la 

demi-vie (t1/2), prolongeant l’effet thérapeutique, et majorant le risque d’effets 

indésirables, exigeant une vigilance particulière avec certaines classes thérapeutiques, 

telles que les psychotropes. Nous pouvons noter que ce profil cinétique est par ailleurs 

très prometteur pour les antibiotiques temps-dépendants. Leur efficacité dépend du temps 

pendant laquelle la concentration plasmatique en principe actif est supérieur à la 

concentration minimale inhibitrice (CMI). La CMI ou MIC en anglais est la plus faible 

concentration plasmatique qui empêche la croissance bactérienne. Le schéma ci-dessous 

met en évidence une cinétique de décroissance ralentie en comparaison à la voie IV. 

 

Figure 3. Illustration de la concentration plasmatique après une administration sous-cutanée et intraveineuse (17) 
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Borner et al (18), a étudié la concentration plasmatique chez 10 sujets sains suite à 

l’injection de ceftriaxone 2g et 0,5g IV et 0,5g SC, et observe, en vie réelle, une cinétique 

similaire à celle décrite précédemment (figure 4).   

 

Figure 4. Moyenne des concentrations plasmatiques de ceftriaxone chez 10 volontaires sains. Ligne A : 2g par voie IV. 
Ligne B : 0,5g par voie IV. Ligne C : 0,5g par voie SC (18) 

 

5.  Paramètres de préparation et d’administration 

5.1. Caractéristiques générales des solutions pour administration par voie sous-

cutanée 

Les solutions administrées par voie sous-cutanée doivent être conformes à la 

monographie de la pharmacopée Européenne relative aux préparations à usage parentéral. 

Elles doivent répondre aux critères suivants (19) :  

− Solutions aqueuses ou émulsions en phase externe aqueuse 

− Stériles 

− Limpides 

− Isotoniques au sang (osmolarité plasmatique normale entre 280 et 295 mOsm/L) 
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De plus pour une bonne tolérance locale, le pH doit être compris entre 3,5 et 7,5 (8,14,20). 

En cas de nécessité d’administration de solution acide il est impératif de changer 

régulièrement le site d’injection et de réaliser l’administration avec un faible débit.  

Dans le cas d’hydratation, les solutions hypertoniques ou sans électrolytes ne doivent pas 

être administrées. Il existe un risque de mouvement d’eau du secteur extracellulaire vers 

les compartiments intracellulaires et interstitiels proches du site d’injection, entrainant 

des accidents de type collapsus périphérique, hypotension artérielle, état de choc 

vasculaire (21), ainsi que des réaction cutanées sévères (22).  

Le chlorure de sodium NaCl 0,9%, également appelé soluté isotonique à une osmolarité 

de 308 mOsm/L, il est le seul soluté ayant l’AMM pour l’administration par voie sous-

cutanée (9). 

Pour l’administration de solutés glucosés il est recommandé d’ajouter des 

électrolytes afin de favoriser la diffusion (23).  

− Glucosalin2 :1 (2/3 Glucose 5% + 1/3 NaCl 0,9%), l’osmolarité finale est de 287 

mOsm/L 

− Glucosé 2,5% avec 2g/L de NaCl, l’osmolarité finale est de 276 mOsm/L 

(préconisé chez les patients diabétiques) 

− Glucosé 2,5% avec 4g/L de NaCl, l’osmolarité finale est de 345 mOsm/L 

(préconisé chez les patients diabétiques) 

− Glucosé 5% avec 2g/L de NaCl (20mL de NaCl 10%), l’osmolarité finale est de 

345 mOsm/L 

− Glucosé 5% avec 4g/L de NaCl, l’osmolarité finale est de 415 mOsm/L 

Dans la littérature on retrouve d’autres solutés mentionnés pour la voie sous-cutanée (9) :  

− Ringer lactate (osmolarité de 278 mOsm/L) 

− Ringer acétate (osmolarité de 291 mOsm/L) 

− NaCl 0,45% (osmolarité de 154 mOsm/L) 

− Solutions d’acides aminés. Selon Ferry et al. (24), ce type de solution peut être 

administré en respectant les critères suivants : osmolarité <700mOsm/L, débit de 

1mL/min et volume maximum de 500mL par 24 heures. Les taux plasmatiques 

sont comparables suite à l’administration par voie sous-cutanée et intraveineuse, 

avec une bonne tolérance cutanée. Dans ces conditions, les apports étant limités, 

ils permettent la prévention d’une malnutrition protéino-énergétique mais pas la 
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correction d’une dénutrition protéique et calorique (19). Une étude plus récente, 

prospective, randomisée en ouvert, et multicentrique (25) met en évidence la 

bonne tolérance de l’administration de 1000 millilitres d’une solution d’acides 

aminés de 845 mOsm/L perfusée sur 12 heures.  

L’administration par voie sous-cutanée de chlorure de potassium (KCl) est controversée. 

Schen(26) a décrit son expérience d’utilisation de KCl par voie IV. Dans son rapport de 

cas, 350 perfusions de 500 millilitres de solution isotonique de chlorure de sodium ou de 

glucose contenant 34 mmol/L de KCl ont été administrées à 67 patients. Le seul effet 

indésirable notifié était la douleur au site d’injection. Cependant, on retrouve également 

la description d’un cas de nécrose (22) chez une patiente de 80 ans, suite à 

l’administration de 2g de KCl par voie sous-cutanée. Selon l’Observatoire des 

Médicaments, Dispositifs Médicaux et Innovations Thérapeutiques (OMéDIT)(27), le 

risque de nécrose cutanée concerne des administrations de plus de 2g de KCl. Les 

Hôpitaux  Universitaires de Genève (HUG) mentionnent une concentration maximale de 

30 mmol/L (9). Au vu des données disponibles, en cas de nécessité clinique et l’absence 

d’autre voie d’administration disponible (VO ou IV), il ne semble pas déraisonnable 

d’administrer du KCl par voie sous-cutanée en respectant les quantités recommandées. Il 

est nécessaire d’être vigilant avec certains solutés commerciaux contenant des quantités 

de chlorure de potassium en quantité non négligeable, tel que le Glucidion® G5.  

Il est important de noter que certains excipients sont connus pour majorer l’irritation 

locale, tel que les conservateurs et les solubilisants, comme le propylène glycol, la 

glycérine ou l’éthanol (8,14) et doivent ainsi être évités pour une administration sous-

cutanée.  

5.2. Volumes et débits d’administration par voie sous-cutanée 

Les volumes administrables dépendent du site d’injection, de l’âge et la morphologie du 

patient. Pour des injections sous-cutanées directes les volumes maximums sont les 

suivants :  

‐ Chez l’adulte, des volumes de 0,5 à 2,5mL,  

‐ En néonatalogie, des volumes de 0,5mL,  

‐ Chez des jeunes enfants, des volumes de 1mL jusque 2mL chez des enfants plus 

grands (8).  
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Il est possible de réaliser des mini-perfusions sur des temps courts, de 15 à 60 minutes, 

dans ce cas le volume administrable est compris entre 50 et 100mL.  

L’administration en continue est également possible, notamment avec l’hypodermoclyse. 

Les volumes maximums recommandés varient entre 1L (28) par site par 24 heures jusque 

1,5 litres par site, avec deux sites simultanées (9,21,29).  

Les débits retrouvés sont variables, selon le Centre Régional d'Information sur le 

Médicament de Rennes (14), « Le débit usuel est de 1 ml/min (de 1 à 25 ml/min). Pour 

les médicaments de pH acide, il est conseillé de passer 0,3 à 1 ml/min ».  

V. Dardaine et al (10) mentionnent la possibilité de réaliser en cas de nécessité des 

hydratations « flash » de 1 litre en 4 heures ou 500 millilitres en 2 heures, entrainant un 

œdème local important qui se résorbe en quelques heures.  

Les  dispositifs d’administrations tels que le pousse-seringue électrique et la pompe PCA 

(analgésie contrôlée par le patient) sont également utilisés pour l’administration par voie 

sous-cutanée, plus particulièrement pour les analgésiques, tels que la morphine, la 

kétamine, le fentanyl, etc. (23). 

6.  Intérêts de la voie sous-cutanée 

Il existe de nombreuses voies d’administrations différentes pour atteindre l’effet 

thérapeutique recherché pour un principe actif. Le choix de la voie d’administration est 

dépendant de plusieurs paramètres, tels que les formes galéniques disponibles, la rapidité 

d’action souhaitée mais également l’état clinique du patient ainsi que son consentement. 

Les voies d’administrations non invasives doivent être privilégiées, notamment la voie 

orale permettant une action systémique (14,30).  

La voie orale est impossible dans les situations suivantes : troubles de la déglutition, 

dysphagie, vomissements, agitation, confusion, trouble de la conscience, refus du patient 

…  Les voies transdermiques et rectales sont des alternatives, mais peu utilisées en 

pratique du fait de l’absence de formes galéniques disponibles ou de l’efficacité, voire de 

l’acceptabilité du patient. De plus, la voie rectale est impossible dans les situations 

suivantes : résection chirurgicale, masse tumorale, diarrhées sévères, incontinence, 

mauvaise tolérance locale, occlusion (5).  
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On note également des situations où la voie IV n’est pas utilisable : fragilité du patient, 

capital veineux restreint (13).  

Dans ces situations le recours à la voie sous-cutanée est une alternative intéressante. On 

retrouve de nombreux avantages à cette voie d’administration :  

− Confort pour le patient en limitant les agressions cutanées par piqûres (8,14,28). 

− Simplicité de mise en place et surveillance permettant un traitement hors milieu 

hospitalier (31,32). 

− Épargne du capital veineux réduit (8,28,31,32). 

− Sites d’injections possibles variés (14). 

− Alternative à l’hydratation orale (14,28,31). 

− Absence de risque d’embolie gazeuse (28). 

− Absence de risque de thrombose veineuse (14,33). 

− Retrait accidentel moins gênant que pour une IV. 

− Diminution du risque infectieux (28,32). Cette diminution dépend du mode 

d’administration pris pour comparaison. En effet, d’après deux études 

prospectives décrites dans une lettre d’information du Centre de Coordination de 

la Lutte contre les Infections Nosocomiales (CCLIN) et de l’Antenne Régionale 

de Lutte contre les Infections Nosocomiales (ARLIN) du Sud-Est de 2012 (34), le 

risque infectieux avec la voie sous-cutanée est comparable à celui d’une voie 

veineuse périphérique (VVP), avec un taux d’incidence d’infection de 0,64 

infections pour 1000 jours de cathéter sous-cutanée qui est du même ordre de 

grandeur que celui retrouvé avec les voies veineuses périphériques (1/1000 jours 

de cathétérisme). Selon la revue systématique de Maki et al (35), le risque 

infectieux pour une VVP est de l’ordre de 0,5 infections pour 1000 jours de 

cathéter, il augmente à 1,7 pour les cathéters artériels et jusque 2,7 infections pour 

1000 jours de cathéter pour les voies veineuses centrales.  
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7.  Indications de la voie sous-cutanée 

L’administration de thérapeutiques doit toujours résulter d’une évaluation du rapport 

bénéfice/risque pour le patient.  

Les indications retrouvées dans la littérature d’utilisation de la voie sous-cutanée sont les 

suivantes :  

− Le traitement de déshydratation légère à modérée lorsque la voie orale n’est pas 

possible ou pas suffisante (9,27,28,33) 

− L’administration de médicaments lorsque la voie orale est problématique ou 

impossible (9,27,28). 

− L’administration de thérapeutique par voie parentérale en attendant la pose d’une 

voie veineuse type Midline ou PICC line (28,32), ou lorsque que la voie veineuse 

est non utilisable du fait d’une infection liée au cathéter (33) ou lorsque la voie IV 

est difficile ou impossible (9,27,33). 

− Le patient agité (28). 

8.  Non-indications de la voie sous-cutanée 

La voie sous-cutanée n’est pas indiquée, du fait de sa pharmacocinétique, dans les 

situations d’urgences, nécessitant une correction rapide et massive, tels que 

l’hyponatrémie majeure, l’acidocétose, la déshydratation majeure, l’état de choc et le 

collapsus (10,14,27,28,33).  

9.  Contre-indications de la voie sous-cutanée 

La voie sous-cutanée est contre-indiquée en cas de dermatose cutanée étendue, qu’elle 

soit d’origine infectieuse ou non, en cas de syndrome œdémateux (insuffisance cardiaque 

décompensée, ascite) et en cas de trouble de la coagulation sévère (9,13,14,27,28,30).  

Les traitements anticoagulants ne représentent pas une contre-indication, d’après les 

HUG (8), il s’agit d’une contre-indication relative, avec un risque minime d’hématome 

pour des doses prophylactiques et un risque plus élevé pour des doses thérapeutiques.  

Roubaud Baudron et al. (32) dans leur étude prospective, observationnelle, 

multicentrique, menée en 2014, ne mettaient pas en évidence une association 

statistiquement significative entre un traitement anticoagulant et la survenue d’effet 

indésirable.  
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10.   Limites de la voie sous-cutanée 

Le nombre de thérapeutiques dont l’AMM autorise l’administration par voie sous-cutanée 

est faible. En parallèle le nombre d’études s’intéressant à cette voie d’administration reste 

limité, de plus ces dernières concluent souvent sur la tolérance cutanée ou non de la 

thérapeutique mais rarement sur son efficacité. Ce manque de données fiables face à un 

besoin croissant pousse les professionnels de santé à réaliser des recommandations basées 

sur de faibles niveaux de preuve, voire sur des expériences personnelles.  

La médecine est une science basée sur les preuves, avec l’expression « Evidence based 

medecine» énoncée par Sackett dans l’article du British Medical Journal (BMJ) de 1996. 

Cette doctrine illustre l’application de la médecine comme la rencontre des données de la 

science, de l'expérience du praticien et des désirs du patient. Lorsque les données de la 

science font défaut, l'expertise du clinicien, accompagnée par celle du pharmacien, 

deviennent cruciales. Dans ces situations, la réflexion bénéfice/risque, repose sur 

l’expertise de terrain du clinicien entrecroisée aux connaissances techniques du 

pharmacien sur le médicament, incluant sa pharmacocinétique et ses caractéristiques 

physicochimiques. Cette balance, toujours dans l’objectif de la meilleure prise en charge 

thérapeutique du patient, reste dans certaines situations en faveur de l’administration par 

voie sous-cutanée, malgré un manque de données évidentes (36).  

11.   Effets indésirables 

Les effets indésirables spécifiques de cette voie d’administration sont des réactions 

locales au point d’insertion du cathéter (8,14,37) : 

‐ Gonflement (normal en début de perfusion) 

‐ Œdème local (majoré en cas d’hypoprotidémie, par mauvaise résorption) 

‐ Induration  

‐ Érythème 

‐ Douleur (souvent atténuée par la diminution du débit d’administration)  

‐ Abcès, si absence de changement de site d’injection ou si faute d’asepsie 

‐ Nécrose cutanée locale 

Ces réactions locales sont majorées par l’administration de solutions très concentrées, 

hypertoniques ou hypotoniques (13).  
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12.   Sites d’injection 

L’administration par voie sous-cutanée doit se faire sur une peau saine, sans 

lipodystrophie, ni hématome, ni œdème, ni ascite, ni infection (27).  

Le choix du site d’insertion doit prendre en compte la capacité d’absorption du site ainsi 

que l’état clinique du patient (mobilisation) et ses sensibilités locales.  

Les sites anatomiques d’insertion sont (8,9,14,27–30,38) : 

① Les parois latérales de l’abdomen, à l’exception de la zone péri-ombilicale (éviter le 

bas ventre chez l’homme, risque d’œdème testiculaire), 

② Les faces antéro-externes des cuisses (éviter chez les patients mobiles et à proscrire 

chez les patients agités), 

③ Les faces externes des bras (contre-indiqué si curage ganglionnaire axillaire sur le 

bras à perfuser), à éviter pour les débits rapides et les hydratations, car risque d’œdème, 

pouvant être gênant en cas de situation d’urgence, 

④ La région sous-claviculaire, à trois travers de doigt en dessous du milieu de la 

clavicule (à proscrire chez les patients porteurs d’un pacemaker et/ou d’une chambre 

implantable), 

⑤ La région sous-scapulaire (privilégier chez les patients agités et/ou confus, car moins 

de risque d’arrachement) 

 
Figure 5. Schéma des sites d’injection pour l’administration par voie sous-cutanée (38) 
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Il est nécessaire de changer le site d’insertion à chaque renouvellement de cathéter, pour 

éviter l’induration cutanée, à au moins 3 centimètres de l’ancien site d’insertion (28,38).  

Il est recommandé de ne pas piquer à proximité d’une fistule artérioveineuse, d’une 

prothèse orthopédique ou vasculaire, d’un pacemaker, d’une chambre implantable, d’un 

dispositif de stomie, ou sur un membre hémiplégique (30,38).  

L’administration par voie sous-cutanée est contre-indiquée sur des zones corporelles 

irradiées par la radiothérapie (39). En effet la radiothérapie détruit les tissus lymphatiques 

qui jouent un rôle majeur dans la phase d’absorption suite à l’administration par voie 

sous-cutanée.  

Il est possible d’utiliser un anesthésique local, tel que le patch EMLA®, au moins 1h30 

avant la pose du cathéter, sur prescription médicale (27). Cependant, il faut garder en tête 

que le recours aux anesthésiques locaux peuvent modifier la cinétique du médicament 

administré en retardant sa diffusion dans le territoire vasculaire. 

13.   Matériels 

Selon l’ARLIN du Pays de Loire il est recommandé une utilisation exclusive de cathéters 

souples, de préférence sécurisés (28). La Société Française d’Hygiène Hospitalière 

(SF2H) recommande fortement, elle aussi, l’utilisation de matériel sécurisé, pour la 

protection du personnel (29). Le cathéter souple est préféré aux aiguilles épicrâniennes 

métalliques anciennement utilisées car il est moins traumatique pour le confort du patient, 

du fait de l’absence du maintien d’une aiguille métallique sur le site d’insertion. En effet 

il est introduit à l’aide d’un mandrin aiguille, qui est ensuite retiré pour laisser en place 

une canule souple en polyuréthane ou polyuréthane siliconée.  

L’intérêt d’utiliser un matériel sécurisé est la diminution des risques d’exposition au sang 

de l’équipe soignante, par un système de protection de l’aiguille empêchant tout contact 

avec l’aiguille souillée. Belleuf et al. en 2008 (40) ont réalisé une étude sur trois unités 

de court et moyen séjour gériatrique pour évaluer le micro perfuseur Saf-T-Intima, 

cathéter court sécurisé à ailettes, en comparaison au matériel existant non sécurisé. Sur 

les trente-cinq fiches d’évaluations complétées, aucun accident d’exposition au sang 

(AES) n’a été signalé, ils ont également mis en évidence une durée moyenne de pose 

allongée de 3,8 jours contre 1,1 jours avec le matériel non sécurisé. La durée maximale 

de pose est allongée avec le matériel sécurisé de 96 à 218 heures. Ce matériel a été jugé 

comme sûr par 94% des utilisateurs. La prévalence des AES reste élevée en France. Dans 
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le dernier rapport du Réseau d’Alerte, d’Investigation et de Surveillance des infections 

nosocomiales (RAISIN) et le Groupe d’Étude sur le Risque d’Exposition des Soignants 

aux agents infectieux (GERES), basé sur les déclarations faites sur l’année 2015, 14 624 

AES ont été documentés pour un total de 256 657 lits d’hospitalisation couverts par la 

surveillance (41). Ces AES sont partagés en deux groupes : les accidents per cutanée 

(APC) lorsque l’AES comporte une effraction cutanée, de type piqure ou coupure puis 

les AES par projection sur une muqueuse (œil ou bouche) ou sur une peau lésée. Sur les 

14 624 AES 10 892 sont des APC, ils sont survenus au cours d’actes infirmiers dans 

44,5% des cas. L’injection sous-cutanée représente le geste le plus fréquemment en cause 

avec 37,3% des APC. Au vu de ces résultats il parait essentiel de promouvoir l’utilisation 

de cathéters sécurisés. 

Il est recommandé d’utiliser des cathéters de taille 22 ou 24 Gauges, unité de taille 

déterminant le diamètre des cathéters (29). Dans son protocole d’utilisation de la voie 

sous cutanée (42), N. Pouvreau recommande également l’utilisation de cathéter sécurisé 

en 24 Gauges pour la population néonatale. Cette recommandation est en accord avec 

celle émise par le Centre Universitaire Hospitalier Vaudois (43) qui préconise l’utilisation 

d’aiguille de 25 Gauges. Les cathéters de taille 20 Gauges correspondent à un diamètre 

supérieur. Il sont préconisés pour des administrations nécessitant un débit plus important 

(hydratation flash ou patient agité), toutefois il faut prêter attention au risque d’œdème 

induit par un débit rapide.  

Au Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes nous avons six références de 

cathéters sous-cutanées sécurisés disponibles. Ceux utilisés pour l’administration par voie 

sous-cutanée sont les suivants : 

‐ 20G (rose) longueur d’aiguille de 25 millimètres, une voie,  

‐ 22G (bleu), longueur d’aiguille de 19 millimètres, disponible en une ou deux 

voies, 

‐ 24G (jaune), longueur d’aiguille de 19 millimètres, disponible en une ou deux 

voies. 

Ces cathéters sécurisés sont munis d’un prolongateur permettant une manipulation à 

distance du point de ponction, diminuant ainsi le risque infectieux.  
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14.   Technique de pose d’un cathéter sous-cutané 

La perfusion sous-cutanée est un acte infirmier qui nécessite une prescription médicale 

écrite, datée et signée par le prescripteur (30).  

La technique de pose du cathéter sous-cutanée comprend les étapes suivantes : (14,23,27–

30,38) 

‐ Pratiquer l’antisepsie des mains par friction avec du gel hydroalcoolique,  

‐ Mettre des gants non stériles à usage unique, 

‐ Pratiquer l’antisepsie du site d’insertion. Les dernières recommandations de la 

SF2H (29) préconisent, avant l'insertion d'un cathéter périphérique, l’utilisation 

d’une solution antiseptique alcoolique telle que la chlorexidine 2% avec au moins 

une application, 

‐ Réaliser un pli cutané, piquer avec un angle de 30°à 45°, le biseau de l’aiguille 

vers le haut (pour une meilleure diffusion).  

 
Figure 6. Schéma d’ injection sous-cutanée avec différentes longueurs d’aiguilles (44). 

Ce schéma réalisé par l’OMéDIT de la région Centre est à destination d’une instruction 

pour les injections d’insuline, il permet la visualisation de l’aiguille dans le tissu sous-

cutané en fonction de sa longueur. Comme indiqué sur le schéma les injections d’insulines 

en stylo doivent être réalisées avec une aiguille de 4mm (45). Pour des aiguilles de tailles 

supérieures à 5mm il est nécessaire de réaliser un pli cutané. Pour des longueurs 
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d’aiguilles supérieures à 14mm, correspondant à l’ensemble des cathéters destinés à la 

voie sous-cutanée sur notre établissement, il est nécessaire de réaliser une injection avec 

un angle de 30 à 45° (figure 7).  

 

Figure 7. Schéma d'une injection par voie sous-cutanée (46). 

‐ Réaliser un test d’aspiration pour vérifier l’absence d’effraction vasculaire (14), 

‐ Retirer et éliminer dans une boite à DASRI le mandrin,  

‐ Connecter un perfuseur au cathéter, 

‐ Fixer la tubulure avec les bandelettes adhésives puis protéger le site d’insertion 

du cathéter avec un film adhésif occlusif stérile transparent,  

‐ Retirer les gants et pratiquer une friction des mains au gel hydroalcoolique. 

En absence d’évènement indésirable local, le cathéter peut être maintenu 96 heures, durée 

égale aux recommandations concernant les cathéters veineux périphériques. Il est 

recommandé de changer l’ensemble du dispositif de perfusion au changement du cathéter 

(19). D’après l’ARLIN du Pays de Loire, il est suggéré que le délai de 96 heures peut être 

dépassé et porté jusque 8 jours (28) à condition que les critères suivants soient respectés : 

détersion de la peau réalisée au moment de la pose du cathéter, utilisation d’un cathéter 

court muni d’un prolongateur, surveillance pluriquotidienne à minima à chaque 

changement d’équipe. L’utilisation du cathéter sous-cutanée au-delà de 96 heures doit 

faire l’objet d’une évaluation bénéfice/risque. Dans un document de l’OMéDIT (27) la 

durée limite recommandée est de 6 jours maximum. Dans le document des Hôpitaux 

Universitaires de Genève sur la réhydratation par voie sous-cutanée, la durée d’utilisation 

d’un même point de ponction, en l’absence de réaction, locale est de 5 à 7 jours (9).  



31 

 

Toutes manipulations du cathéter, de la tubulure ou du robinet, nécessite la réalisation du 

protocole suivant (28,30,38) :  

‐ Pratiquer l’antisepsie des mains par friction avec du gel hydroalcoolique,  

‐ Désinfecter le robinet/bouchon obturateur à l’aide d’une compresse stérile 

imprégnée d’antiseptique alcoolique, 

‐ Utiliser un nouveau bouchon obturateur stérile après chaque manipulation de ce 

dernier.  

L’ablation du cathéter est également protocolisée (27,28,30,38):  

‐ Clamper la perfusion,  

‐ Pratiquer l’antisepsie des mains par friction avec du gel hydroalcoolique,  

‐ Retirer le pansement,  

‐ Mettre des gants non stériles à usage unique, 

‐ Appliquer une compression imprégnée d’antiseptique sur le point d’insertion du 

cathéter et le retirer, 

‐ Éliminer le cathéter et la tubulure dans les DASRI.  

15.   Traçabilité 

La traçabilité est obligatoire dans le dossier de soin du patient. Elle concerne la pose, la 

surveillance quotidienne et le retrait du cathéter. Il doit être renseigné la date de l’acte, le 

matériel utilisé, le nom du personnel paramédical ayant réalisé l’acte de soins (28). 

16.   Surveillance 

La surveillance du site d’insertion du cathéter doit être réalisée au moins une fois par jour 

et tracée dans le dossier de soins (14,27,28,30). Les éléments à surveiller sont les 

suivants :   

‐ L’état cutané local, les signes d’alertes locaux d’infection étant la rougeur et la 

douleur, 

‐ Le débit, 

‐ Les position et fixation du cathéter, 

‐ L’occlusion du pansement, 

‐ L’absence de fuite ou de reflux. 
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À noter que la présence d’œdème léger à modéré et l’effet peau d’orange sont normaux, 

surtout dans le cas d’administration de volumes importants (28). En fonction de 

l’importance de l’œdème, il peut être recommandé de diminuer le débit de perfusion.  

En cas de réaction cutanée anormale, le retrait du dispositif de perfusion est nécessaire. 

17.   Réglementation encadrant l’utilisation de thérapeutiques 

hors AMM 

La commercialisation de produits de santé requiert une AMM délivrée par l’Agence 

Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé (ANSM). Cette 

autorisation est liée à un résumé des caractéristiques du produit (RCP) précisant les 

conditions de l’autorisation. Cette monographie comprend les items suivants : formes et 

présentations, composition, indications, posologie et mode d’administration, mise en 

garde et précaution d’emploi, interactions, fertilité/grossesse/allaitement, conduite et 

utilisation de machines, effets indésirables, surdosage, pharmacodynamie, 

pharmacocinétique, sécurité préclinique, incompatibilités, durée de conservation, 

précautions particulières de conservation, élimination/manipulation, 

prescription/délivrance/prise en charge (47).  

La prescription de thérapeutiques par voie sous-cutanée en dehors du cadre de l’AMM 

est évaluée à 20% de l’ensemble des prescriptions (36,47). Cette pratique non négligeable 

est autorisée par l’article L5121-12-1-2 du Code de la Santé Publique (48). Cet article 

précise les restrictions de cet usage : « absence d’alternative médicamenteuse appropriée 

disposant d’une autorisation de mise sur le marché ou d’une autorisation d’accès précoce 

et sous réserve que le prescripteur juge indispensable, au regard des connaissances 

médicales avérées, le recours à ce médicament pour améliorer ou stabiliser l’état clinique 

de son patient ».  La prescription est un acte médical qui engage la responsabilité de son 

auteur, dans le cadre d’une primo-prescription mais également d’un renouvellement (47). 

La prescription hors AMM engendre une dispensation hors AMM, cette dernière engage 

la responsabilité civile, pénale et disciplinaire du pharmacien, comme pour toute 

dispensation (47). L’usage de thérapeutique par voie sous-cutanée hors AMM reste donc 

possible et la responsabilité de la justification incombe aux prescripteurs et aux 

pharmaciens.  

L’acte d’administration qui s’en suit engage la responsabilité de l’infirmier diplômé d’état 

(IDE). Selon l’article R4312-42 du code de la Santé Publique (49), l’IDE doit en cas 
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d’opposition à la prescription ouvrir un dialogue avec le prescripteur. Les agents du 

service public ayant une obligation d'obéissance hiérarchique il peut être plus difficile 

aux IDE de remettre en question une pratique hors AMM que pour le pharmacien dans le 

but de sécuriser la prise en charge du patient. 

18.   Valider l’utilisation de thérapeutiques par voie sous-

cutanée : méthodologie type 

Les études initialement menées par les laboratoires pharmaceutiques en vue de 

l’obtention de l’AMM sont principalement réalisées pour la voie IV, voie 

d’administration pour laquelle la demande est plus forte. Comme indiqué précédemment, 

il existe à l’heure actuelle peu d’études s’intéressant à l’administration de thérapeutiques 

par voie sous-cutanée. Les études retrouvées sont principalement des études 

rétrospectives (50) et des études de cas (51), rare sont les études prospectives (52) . Ces 

études permettent une discussion sur la tolérance de la thérapeutique mais plus rarement 

sur son efficacité. En effet, bien que la preuve de l’efficacité puisse être attestée par des 

critères cliniques, il est important de connaitre la cinétique du médicament. Pour décrire 

la pharmacocinétique d’un médicament, des prélèvements sanguins répétés doivent être 

réalisés. Or, pour une raison éthique, il parait compliquer de réaliser ces nombreux 

prélèvements sur la population cible de la voie sous-cutanée. 
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Partie 2 : 

Analyse des pratiques de l’utilisation 

de la voie d’administration sous-

cutanée sur l’établissement et révision 

d’une procédure institutionnelle 
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RÉSUME :  

Introduction : L’administration de médicaments par voie sous-cutanée (SC) est parfois encadrée 
par leur autorisation de mise sur le marché (AMM). Cependant de nombreuses autres spécialités 
injectables n’ont pas d’AMM spécifiques pour cette voie, alors même que de nombreux besoins 
thérapeutiques ne sont pas couverts. Dans ce cas l’utilisation se fait dans le cadre d’une 
prescription hors AMM engageant la responsabilité des professionnels. L’objectif principal de ce 
travail est la réalisation d’une analyse des pratiques afin de déterminer les besoins institutionnels 
autour de la voie SC, permettant la mise à jour de la procédure dans le but de renforcer la 
sécurisation des pratiques. L’objectif secondaire consiste en la réalisation de la liste des 
médicaments injectables disponibles sur notre établissement, informant sur leur possibilité 
d’administrations ou non par voie SC.  

Matériel et méthodes : Une enquête quantitative et qualitative portant sur les pratiques a été 
menée du 20 janvier au 9 mars 2023, par la réalisation d’entretiens dirigés. Un échantillonnage à 
la convenance a permis de cibler l’ensemble des professions concernées par l’utilisation de la voie 
SC (prescripteurs, dispensateurs, administrateurs) sur des secteurs « experts » habitués à la voie 
SC et des secteurs « standards ». Dans un second temps l’analyse des résultats a permis la révision 
de la procédure en adéquation avec les besoins identifiés et exprimés. Afin de compléter ce travail 
une liste des médicaments et solutés injectables disponibles sur notre établissement a été établie, 
précisant la possibilité d’utilisation par voie SC selon le niveau de preuve disponible.  

Résultats : Cinquante-huit professionnels ont été audités au cours de cinquante-deux entretiens. 
Seul cinq (9%) professionnels audités ont une fréquence d’utilisation « rare » de la voie SC. Trente 
(52%) professionnels n’avaient pas connaissance de l’existence de la procédure. Neuf (69%) IDE 
utilisaient le même protocole d’antisepsie que pour la voie IV. Quatre (31%) IDE utilisaient un 
protocole d’antisepsie différent que pour la voie intra-veineuse. Vingt (91%) membres de l’équipe 
médicale, vingt-deux (96%) membres de l’équipe pharmaceutique, et sept (54%) membres de 
l’équipe soignante ressentaient le besoin d’avoir des documents d’aide à la 
prescription/analyse/administration de thérapeutiques par voie SC. Vingt (91%) membres de 
l’équipe médicale et vingt-trois (100%) membres de l’équipe pharmaceutique souhaitaient un 
tableau récapitulatif des thérapeutiques pouvant être administrées par voie SC. La liste des 
thérapeutiques injectables établie comprend, au total, 366 DCI, correspondant à 492 libellés et à 
45 classes pharmaco-thérapeutiques. 

Conclusion : Cet audit illustre le recours fréquent à la voie SC, que ce soit dans les services 
« experts » ou « standards ». Il émerge un besoin important d’identification de ressources fiables 
pour accompagner les pratiques spécifiques de chaque soignant, notamment pour l’usage hors 
AMM. Si la procédure institutionnelle est connue, elle est en pratique peu consultée ou suivie car 
elle ne répond pas aux besoins de tous les professionnels concernés. C’est le cas notamment des 
pharmaciens en charge de l’analyse et de l’accompagnement des prescriptions de médicaments 
par voie SC. Ce travail a confirmé le besoin de réviser la procédure institutionnelle et a ainsi 
permis la rédaction d’un document unique et exhaustif selon les besoins identifiés puis exprimés 
par les soignants de notre institution. La procédure est complétée par la liste de thérapeutiques 
injectables disponibles sur l’institution, avec les informations relatives à leurs utilisations par voie 
SC.   

MOTS CLEFS : Voie sous-cutanée, bon usage, sécurisation, audit 

FILIERE : Pharmacie hospitalière – pratique et recherche  
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1.  Introduction 

1.1. Contexte 

Il n’existe pas d’étude s’intéressant directement à la prévalence d’utilisation de la voie 

sous cutanée en soins courant au niveau national. Cependant grâce à l’enquête nationale 

de prévalence des infections nosocomiales et des traitements anti-infectieux en 

établissements de santé publiés en 2017 (2), les résultats font état de 3,53% de patients 

équipés d’un cathéter sous-cutané. Ce résultat signe une augmentation notable de 13% en 

comparaison à la précédente enquête réalisée en 2012 et qui mentionnait 3,11% de 

patients équipés d’un cathéter sous-cutané.  L’augmentation est observée dans les centres 

hospitaliers (CH) de plus de 300 lits (+28%) ainsi que dans les établissements de soins de 

suite et de réadaptation (SSR) (+244%) et les centres de lutte contre le cancer (CLCC) 

(+152%). La prévalence de patients équipés d’un cathéter sous-cutané est stable dans les 

centres hospitaliers universitaires (CHU), les hôpitaux d’instruction des armées (HIA), 

les établissements médecine, chirurgie, obstétrique (MCO) et les établissements de soins 

de longues durée (SLD). À noter que dans les SLD, un patient sur six est porteur d’un 

cathéter sous-cutané soit 16,02%. Une seconde enquête nationale de prévalence des 

infections associées aux soins et des traitements antibiotiques a été menée dans les 

EHPAD (53). Cette enquête a été réalisée dans 367 établissements issus d’un échantillon 

tiré au sort. Les résultats, publiés en 2017, mentionnent la présence d’au moins un cathéter 

chez 3,3% des résidents, avec 2,9% de cathéters sous-cutanés. Concernant la prévalence 

de traitements antibiotiques, la voie d’administration majoritaire était la voie orale 

(85,1%), on retrouvait en seconde position la voie sous-cutanée (8,3%). 

La voie sous-cutanée présente de nombreux avantages : confort pour le patient, épargne 

du capital veineux, complément d’hydratation orale, absence de risque d’embolie gazeuse 

et de thrombose veineuse, simplicité de mise en place et de surveillance ((9,14,28,31,33). 

Toutefois son utilisation se heurte à des limites, notamment sur le faible nombre de 

thérapeutiques possédant l’AMM pour cette voie d’administration. De plus le nombre 

d’études s’intéressant à cette voie reste limité, avec des conclusions souvent sur la 

tolérance cutanée ou non de la thérapeutique mais rarement sur son efficacité. Ce manque 

de données fiables face à un besoin croissant pousse les professionnels de santé à réaliser 

des recommandations basées sur de faibles niveaux de preuve, voire sur des expériences 

personnelles avec des utilisations hors AMM. Cette pratique est autorisée par l’article 
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L5121-12-1-2 du Code de la Santé Publique (48). Il est important de noter que la 

responsabilité de la justification de l’utilisation de thérapeutiques par cette voie 

d’administration incombe aux prescripteurs et aux pharmaciens. L’acte d’administration 

qui s’en suit engage également la responsabilité de l’IDE. 

Sur notre établissement, Centre Hospitalier Universitaire, l’usage de la voie sous cutanée 

ne fait pas exception et est couramment utilisé dans de nombreux services, notamment en 

SP et en gériatrie. Plusieurs procédures ont été rédigées mais certaines datent déjà de 

plusieurs années et leurs rédactions n’ont pas été coordonnées entre elles. Notamment il 

existe un manque pour accompagner l’analyse pharmaceutique de cette pratique. Dans un 

contexte où le recours à la voie sous cutanée est de plus en plus fréquent et que la pratique 

impose l’utilisation de médicaments dans des usages hors AMM, il est important de 

formaliser un travail permettant de mieux sécuriser les pratiques aux bénéfices des tous 

les acteurs de santé impliqués et du patient. 

1.2. Objectifs 

Ce travail propose la réalisation d’un état des lieux de la pratique de la voie sous-cutanée 

au sein de notre institution. Cet audit couvrira l’ensemble du processus, de la prescription 

médicale à l’acte d’administration en passant par l’analyse pharmaceutique.  

L’objectif principal est la réalisation d’une analyse des pratiques afin de déterminer les 

besoins institutionnels concernant la voie sous-cutanée pour la mise à jour de la procédure 

en conséquence. L’objectif secondaire est l’établissement d’une liste des médicaments 

injectables disponibles sur l’établissement, administrables par voie sous-cutanée.  
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2.  Méthodologie 

2.1.  Méthode retenue pour l’analyse des pratiques 

Pour l’analyse des pratiques de la voie sous-cutanée sur le CHU, nous avons choisi de 

réaliser un audit d’évaluation. Ce type d’évaluation vise à estimer les manques et les 

défauts d’un processus. Il s’agit d’une enquête transversale à visée descriptive permettant 

une approche qualitative et quantitative.  

2.2.  Période de l’étude 

La période de recueil des données s’est étendue du vendredi 20 janvier 2023 au 9 mars 

2023 inclus. 

2.3.  État des lieux des procédures disponibles sur l’établissement 

Les ressources documentaires disponibles sur l’établissement s’intéressant à la voie sous-

cutanée ont été recensés par une recherche sur la base de gestion électronique des 

documents (GED), appelé Qualnet. Cette recherche a été réalisée avec les mots clefs 

suivants dans le titre uniquement puis dans le contenu : « sous-cutanée » et 

« hypodermoclyse ». Au total trois procédures ont été identifiées. Le tableau ci-dessous 

permet une analyse des éléments traités dans chacune des procédures, relatifs à 

l’utilisation de la voie sous-cutanée. Des disparités existent entre ces trois procédures 

(tableau I). 
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 Numéro 1 Numéro 2 Numéro 3 

Nom de la procédure 

Voie sous-cutanée pour 
l’administration d’un 

soluté ou d’un 
médicament chez 

l’adulte : mise en place, 
gestion et surveillance  

Prescription et 
administration d’une 
thérapeutique et/ou 

d’une hydratation par 
voie sous-cutanée  

Gestion d’un cathéter 
sous-cutanée 

Date d’application 2014 2018 2022 

Service rédacteur  
Direction des soins et 
service aux patients 

Soins palliatifs Hygiène 

Situations où le 
recours à la voie SC 

est envisageable 
Non mentionnées 

Mentionnées 

+ avantages/ 
inconvénients 

Mentionnées 

Situations où le 
recours à la voie sous-

cutanée est contre-
indiqué 

Mention de la non 
indication de la voie 
sous-cutanée dans les 
situations d’urgence 

Non mentionnées 

Mention de la non 
indication de la voie 
sous-cutanée dans les 
situations d’urgence 

Sites d'injections 
recommandées 

Mentionnées, 
information sur la 

nécessité de rotation 
des sites d’injections 

Mentionnées 

Mentionnées, 
information sur la 

nécessité de rotation 
des sites d’injections 

Zone du corps où 
l'injection par voie 

sous-cutanée doit être 
évitée 

Mention des zones 
œdématiées, infectées, 

lésées, nécrosées 

Absence de mention 
des zones où le tissu 
cutané est trop mince 
ou des zones ayant été 

irradiées par la 
radiothérapie 

Mention des zones 
œdématiées, infectées, 

lésées, nécrosées 

Absence de mention 
des zones où le tissu 
cutané est trop mince 
ou des zones ayant été 

irradiées par la 
radiothérapie 

Mention des zones 
œdématiées, infectées, 

lésées, nécrosées 

Absence de mention 
des zones où le tissu 
cutané est trop mince 
ou des zones ayant été 

irradiées par la 
radiothérapie 

Volumes 
administrables par 
voie sous-cutanée  

Mention des volumes 
uniquement dans le 
cadre de perfusion 

(continue ou 
discontinue) 

Absence de mention 
des volumes 

administrables en bolus 
ou en mini perfusion  

Mention des volumes 
uniquement dans le 
cadre de perfusion 

(continue ou 
discontinue) 

Absence de mention 
des volumes 

administrables en bolus 
ou en mini perfusion  

Mention des volumes 
uniquement dans le 
cadre de perfusion 

(continue ou 
discontinue) 

Absence de mention 
des volumes 

administrables en bolus 
ou en mini perfusion  
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Débit perfusion  

Sur 24 heures : 50mL/h 

Discontinue sur la nuit : 
120mL/h  

500mL/2h en cas de 
déshydratation 

importante 

Sur 24 heures : 50mL/h 

Discontinue sur la nuit : 
120mL/h  

500mL/2h en cas de 
déshydratation 

importante 

Sur 24 heures : 50mL/h 

Discontinue sur la nuit : 
120mL/h  

500mL/2h en cas de 
déshydratation 

importante 

Matériels préconisés  

Mentionné et en accord 
avec les dernières 
recommandations 
(Cathéter souple 

sécurisé : BD Saf-T-
Intima 22G et 24G)  

Mentionné et en accord 
avec les dernières 
recommandations 
(Cathéter souple 

sécurisé : BD Saf-T-
Intima 22G et 24G) 

Mentionné et en accord 
avec les dernières 
recommandations 
(Cathéter souple 

sécurisé : BD Saf-T-
Intima 22G et 24G) 

Identification de la 
préparation  

Non mentionnées Non mentionnées Non mentionnées 

T
ec

hn
iq

ue
 d

e 
ré

al
is

at
io

n 

Protocole 
d’asepsie   

Mentionnées Mentionnées Mentionnées 

Réalisation 
du pli cutané 

Non mentionnées Mentionnées Non mentionnées 

Introduction 
de l’aiguille 

avec un 
angle de 30 à 

45° 

Non mentionnées Mentionnées Non mentionnées 

Fixation à 
l’aide d’un 
pansement 
transparent 

Mentionnées Mentionnées Mentionnées 

Manipulation 
des lignes  

Mentionnées Mentionnées Mentionnées 

Surveillance 
à réaliser 

Mentionnées Mentionnées Mentionnées 

Traçabilité à 
réaliser 

Mentionnées Non mentionnées Mentionnées 

Durée maximale du 
maintien d’un cathéter 

sous-cutané 

96 heures (maximum 8 
jours sous certaines 

conditions) 
4 à 7 jours maximum 96 heures maximum  

Médicaments et 
solutés administrables 
par voie sous-cutanée 

Uniquement les solutés 
d’hydratation 

Mentionnées (solutés 
d’hydratation et 
médicaments) 

Uniquement les solutés 
d’hydratation 

Tableau I. Comparatif des procédures encadrant la voie sous-cutanée disponibles sur l'établissement. 
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2.4.  Professionnels audités 

Dans l’objectif de couvrir l’ensemble du processus nous avons effectué un 

échantillonnage à la convenance pour cibler l’ensemble des professions concernées par 

l’utilisation de la voie sous-cutanée. Les prescripteurs (médecins et internes), les 

représentants de l’équipe pharmaceutique (séniors, internes et étudiants en pharmacie et 

préparateurs) puis les responsables de l’administration (IDE). 

2.5.  Services ciblés 

Les services ciblés pour la réalisation de l’audit étaient ceux ayant recours de manière 

fréquente à la voie d’administration sous-cutanée au sein de notre institution de par la 

spécificité de leurs filières patients. Ces services, dit « experts », comprennent l’unité 

d’hospitalisation de SP, l’hospitalisation à domicile (HAD) adulte et pédiatrique ainsi que 

le secteur de la gériatrie comprenant l’unité de gériatrie aigue, le service de SSR, l’unité 

cognitivo-comportementale (UCC), l’unité de soins longue durée (USLD) et l’unité 

hébergement renforcé de l’EHPAD. Afin d’avoir une vision large sur la pratique de la 

voie sous-cutanée il a été décidé de réaliser l’audit dans des services dit « standards », 

c’est-à-dire non connus pour avoir recours à la voie sous-cutanée en dehors des 

prescriptions habituellement vues, telles que pour les insulines et les héparines de bas 

poids moléculaires (HBPM). Les services standards choisis pour l’audit étaient la 

pneumologie, la pédiatrie et les urgences. 

Le service de la pharmacie a été intégré à l’audit, comprenant plusieurs champs d’activités 

distincts : analyse en distanciel des prescriptions émanant de l’HAD, dispensation urgente 

médicament, activité de garde. Les professionnels pharmaceutiques présents dans les 

services de soins audités dans le cadre de missions de pharmacie clinique ont également 

été inclus dans l’audit.  

2.6.  Référentiels 

Les grilles de recueil de l’audit ont été rédigé à partir des procédures en vigueur sur 

l’établissement et de documents références émanant de structures pluridisciplinaires 

régionales, comme l’OMéDIT (27), l’Observatoire Régional des Médicaments et des 

Dispositifs Médicaux Stériles (ORMEDIMS) de Poitou-Charentes (30), le Centre 

Régional d’Information sur le Médicament (CRIM) de Rennes (14), l’ARLIN du Pays de 

Loire (28), le Centre National Hospitalier d’Information sur le Médicament (CNHIM) 

(19), association indépendante nationale et des documents émanant des HUG (8,9). 
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2.7.  Grilles de recueil de l’audit 

Trois grilles distinctes ont été construites afin d’auditer les actes suivants : la prescription 

médicale, l’analyse pharmaceutique puis l’administration (annexe 1, 2, 3).  

Les items des parties étaient issus des référentiels indiqués. Les réponses aux questions 

étaient sous format de choix forcés, soit oui/non soit sous format mentionné/non 

mentionné, avec pour plusieurs items, une réponse avec un champs libre « autre » laissant 

une possibilité d’explorer des informations non prévues a priori. 

La structure des grilles d’audit était la suivante : 

Partie introductive : données socio-démographiques du professionnel audité. 

Recensement du service, du statut et de l’ancienneté dans la profession de la personne 

auditée. L’ancienneté des professionnels médicaux et pharmaceutiques prenait en compte 

les années d’internat. Pour les professionnels paramédicaux l’ancienneté correspondait 

aux nombres d’années d’exercice depuis le début de leur carrière. L’item questionnait la 

fréquence de prescription de thérapeutiques par voie sous-cutanée ou la fréquence 

d’analyse pharmaceutique d’ordonnance avec administration par voie sous-cutanée ou la 

fréquence d’administration de thérapeutique par voie sous-cutanée. La fréquence 

recensée excluait les insulines et les anticoagulants. Ces deux classes thérapeutiques ont 

été exclues car elles sont largement répandues dans tous les services de soins. Elles 

comportent un intérêt réduit sur la technique d’administration de par leurs 

conditionnements dans le dispositif d’administration, permettant une utilisation simple 

avec notamment une injection à 90°. Ces administrations sous-cutanées avec un angle à 

90° sont dues à l’utilisation d’aiguilles courtes, 12,7mm pour le LOVENOX® (injection 

avec pli cutané), 4mm pour les insulines en stylo (45).  

Une partie : ressources documentaires. 

Présente dans l’ensemble des grilles, cette partie s’intéressait aux procédures officielles 

disponibles sur l’établissement, avec une question concernant la connaissance de ces 

procédures et leurs utilisations puis concernant l’utilisation d’autres ressources 

documentaires.  

Une partie : justification du recours à la voie sous-cutanée. 

Ces items présents dans les trois grilles de recueil questionnaient sur les situations où le 

recours à la voie sous-cutanée est justifié. Les réponses étaient regroupées en quatre 
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grandes catégories : VO problématique ou impossible, voie rectale problématique ou 

impossible, IV problématique ou impossible, IM problématique ou impossible. L’aide au 

remplissage des grilles de recueil indiquait les situations rendant problématique ou 

impossible l’utilisation des voies d’administrations citées.  

Une partie : exploration des contre-indications physiopathologiques du patient à 

l’utilisation de la voie sous-cutanée.  

Cette partie était également présente sur les trois grilles de recueil.  

Une partie : choix du médicament ou soluté prescrit.  

Cette partie était uniquement présente sur la grille d’audit à destination des médecins et 

internes en médecine, avec des items concernant le choix de la thérapeutique prescrite et 

les sources d’informations utilisées pour réaliser la prescription. 

Une partie : prescription.  

Cette partie était présente dans les grilles destinées à la prescription médicale et à 

l’analyse pharmaceutique, avec une formulation différente puis un item supplémentaire à 

destination des prescripteurs interrogeant sur la nécessité d’avoir un rappel de la 

procédure pour réaliser les prescriptions hors AMM.  

Une partie : analyse pharmaceutique de prescription avec administration par voie sous-

cutanée.  

Cette partie était exclusivement présente dans la grille de recueil destinée à l’audit de 

l’équipe pharmaceutique. Les items étaient les éléments principaux attendus dans 

l’analyse de ce type de prescription, une section « autre » était bien évidemment présente.  

Une partie : sites d’injection recommandés pour l’administration par voie sous-cutanée.  

Cette partie était uniquement présente dans la grille destinée aux IDEs.  

Une partie : zones du corps à éviter pour l’administration par voie sous-cutanée.  

Cette partie était uniquement présente dans la grille destinée aux IDEs.  

Une partie : conditions d’administration.  

Cette partie était présente dans les trois grilles de recueil mais avec une structuration 

différente dans chacune d’elle. Dans la grille de recueil concernant la prescription 

médicale, cette dernière est couplée avec les volumes et débits. Dans la grille de recueil 
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concernant l’analyse pharmaceutique, l’interrogation portait sur la notion des volumes 

injectables par voie sous-cutanée. Dans la grille de recueil concernant la pratique 

d’administration, les items questionnaient sur les sources utilisées afin de trouver les 

informations de préparation et d’administration spécifiques de la voie sous-cutanée. Les 

volumes et débits étaient traités dans des parties distinctes (onzième et douzième partie) 

dans la grille de recueil concernant la pratique d’administration.  

Une partie : matériel pour l’administration par voie sous-cutanée.  

Cette partie était uniquement présente dans la grille destinée aux IDEs.  

Une partie : identification de la préparation médicamenteuse. 

Cette partie était uniquement présente dans la grille destinée aux IDEs.  

Une partie : technique d’administration par voie sous-cutanée. 

Cette partie était uniquement présente dans la grille destinée aux IDEs.  

Une partie : ressenti et besoin 

Cette partie étaient commune aux trois grilles, elle interrogeait sur le ressenti vis-à-vis de 

la voie sous-cutanée. Les items suivants recensaient les besoins en termes d’information 

relatives aux différents sections discutées au cours de l’entretien.  

Les grilles d’audit ont été validé par la cellule qualité de l’établissement.  

2.8.  Modalités de sollicitations des professionnels audités 

Le personnel médical et soignant a été sollicité par mail. La participation à l’audit était 

sur la base du volontariat. 

2.9.  Mode de recueil des données 

Les grilles de recueil ont été renseignées au cours d’entretien individuel. La durée des 

entretiens individuels a été estimée de 10 à 20 minutes.  

Les résultats de chaque grille de recueil étaient saisis manuellement dans Microsoft 

Excel® 2019. Les données étaient saisies de manière anonyme, l’objectif de cet audit 

étant non évaluatif.  

2.10.  Méthodologie de la révision d’une procédure institutionnelle 

Identification des points critiques grâce à l’état des lieux réalisé sur les procédures en 

vigueur au sein de l’établissement et aux résultats de l’audit. Sur la base de la procédure 
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réalisée par les SP en 2018, les informations concernant les points critiques ont été 

ajoutés.  

2.11.  Méthodologie de l’établissement de la liste des thérapeutiques 

disponibles sur le CHU administrables ou non par voie sous-cutanée 

L’établissement de la liste des thérapeutiques disponibles au CHU administrables par voie 

sous-cutanée a été basé sur une extraction du livret thérapeutique datant du 14 novembre 

2022 (figure 8). 

 
Figure 8. Tri du livret du médicament pour isoler les thérapeutiques injectables disponibles sur l'établissement. 
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Les informations renseignées dans ce tableau se basent sur les bases de données Vidal® 

et Thériaque®, des documents de références (8,9,54), des documents émanant de sociétés 

savantes (55,56) et des données issues de la littérature scientifique.   

La revue non systématique de la littérature a été effectuée sur la base de données Pubmed 

sur la période 2012-2023. Le mot-clé utilisé était « subcutaneous » associé à la DCI 

concernée, recherché dans le titre et le résumé. Une lecture du titre et du résumé permettait 

un tri des articles trouvés. Les articles sélectionnés étaient ensuite lus dans leur intégralité. 

La bibliographie de chaque article retenu était ensuite étudiée à la recherche de documents 

supplémentaires, sans restriction de période. Seuls les articles en anglais et en français 

étaient retenus. Seuls les articles d’études réalisées chez l’homme étaient sélectionnés.  

Le niveau de preuve disponible pour chaque thérapeutique était renseigné dans le tableau. 

Les grades de recommandations de l’Agence Nationale d’Accréditation et d’Évaluation 

en Santé (ANAES) (57) ont été utilisés :  

‐ « Une recommandation de grade A est fondée sur une preuve scientifique établie 

par des études de fort niveau de preuve, par exemple essais comparatifs 

randomisés de forte puissance et sans biais majeur, méta-analyse d’essais 

contrôlés randomisés, analyse de décision basée sur des études bien menées.  

‐ Une recommandation de grade B est fondée sur une présomption scientifique 

fournie par des études de niveau intermédiaire de preuve, par exemple, essais 

comparatifs randomisés de faible puissance, études comparatives non 

randomisées bien menées, études de cohorte.  

‐ Une recommandation de grade C est fondée sur des études de moindre niveau de 

preuve par exemple, études cas-témoin, séries de cas » 

‐ Le grade AP, correspond à des accords professionnels retenus en l’absence 

d’études.  
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3.  Résultats 

3.1.  Caractéristiques générales de l’audit 

Cinquante-huit professionnels ont été audités, au cours de cinquante-deux entretiens. Les 

caractéristiques des professionnels hospitaliers audités étaient réparties de la manière 

suivante (tableau II). 

Caractéristiques des audités N (%) Moyenne ± SD 

Total  58 (100)  

Acte de prescription  22 (38)  

 Médecins  

Internes en médecine 

Ancienneté  

19 (33) 

3 (3) 

 

 

 

13 ± 10 

Acte d’analyse pharmaceutique  23 (40)  

 Pharmaciens  

Internes en pharmacie 

Externes en pharmacie 

Préparateurs en pharmacie hospitalière 

Ancienneté 

6 (10) 

13 (22) 

1 (2) 

3 (5) 

 

 

 

 

6 ± 7 

Acte d’administration  13 (22)  

 IDE  

Étudiant IDE 

IDE intérimaire   

Ancienneté 

13 (22) 

0 (0) 

0 (0) 

 

 

 

14 ± 9 

Services experts 29 (50)  

 Acte de prescription  

Acte d’analyse pharmaceutique  

Acte d’administration 

Ancienneté  

14 (24) 

4 (7) 

11 (19) 

 

 

 

16 ± 10 

Services standard  29 (50)  

 Acte de prescription  

Acte d’analyse pharmaceutique  

Acte d’administration 

Ancienneté 

8 (14) 

19 (33) 

2 (3) 

 

 

 

5 ± 5 

Tableau II. Caractéristiques des professionnels hospitaliers inclus dans l’audit d’analyse des pratiques. 
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La réalisation de ces entretiens représentait un total de 13 heures et 25 minutes. La durée 

moyenne de chaque entretien était de treize minutes pour les entretiens avec les équipes 

médicales et les équipes pharmaceutiques et de vingt-cinq minutes avec les équipes 

infirmières.  

La répartition des professionnels de santé audités entre les différents services ciblés était 
la suivante (tableau III) : 

Actes 
N (%) 

Ancienneté 
Moyenne ± 

SD 

Services 
N (%)  

Soins 
Palliatifs 

N (%) 

HAD 
N 

(%) 

Gériatrie 
N (%) 

Pneumologie 
N (%) 

Urgences 
N (%) 

Pédiatrie 
N (%) 

Pharmacie 
N (%) 

Équipe médicale 
22 (38) 

13 ± 10 

Médecins 
19 (33) 

3 (5) 2 (3) 8 (14) 5 (9) 1 (2) 0 (0)  

Internes en 
médecine 

3 (3) 
0 (0) 1 (2) 0 (0) 2 (3) 0 (0) 0 (0)  

Équipe 
pharmaceutique 

23 (40) 
6 ± 7 

Pharmaciens 
6 (10) 

0 (0) 1 (2) 2 (3) 1 (2) 0 (0) 1 (2) 1 (2) 

Internes en 
pharmacie 

13(22) 

  1 (2) 2 (3) 1 (2) 1 (2) 8 (14) 

Externe en 
pharmacie 

1 (2) 

  0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (2) 

PPH 
3 (5) 

      3 (5) 

Équipe soignante 
13 (22) 

14 ± 9 
IDE 

13 (22) 
1 (2) 4 (7) 6 (10) 1 (2) 0 (0) 1 (2)  

 
Services « experts » 

29 (50)  
Services « standards »   

29 (50) 
Tableau III. Répartition par services des professionnels de santé audités. 

La fréquence de prescription, d’analyse pharmaceutique et d’administration, de 

thérapeutiques par voie sous-cutanée par services « experts » versus services 

« standards » est présentée dans la figure 9.  
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Figure 9. La fréquence de prescription, d’analyse pharmaceutique et d’administration, de thérapeutiques par voie 
sous-cutanée par acte audité, services « experts » versus services « standards ». 

 

3.2.  Aspect documentaire 

La connaissance des procédures disponibles sur l’établissement ainsi que leurs utilisations 

sont présentées dans la figure 10 : 

 
Figure 10. Connaissance et utilisation des procédures encadrant la voie sous-cutanée disponibles sur l’établissement. 
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Dix-sept (77%) membres de l’équipe médicale, 21 (91%) membres de l’équipe 

pharmaceutique et 6 (46%) membres de l’équipe soignante déclaraient consulter d’autres 

sources documentaires, sources présentées en figure 11.  

 
Figure 11. Sources documentaires citées par les professionnels de santé audités. 

3.3.  Indications et contre-indications de la voie sous-cutanée 

Treize (59%) médecins et internes en médecine, dix (43%) audités de l’équipe 

pharmaceutique et six (46%) IDE considéraient la voie orale problématique ou impossible 

comme une situation justifiant le recours à la voie sous-cutanée.  

La voie rectale problématique ou impossible n’a jamais été citée comme situation où le 

recours à la voie sous-cutanée peut être justifiée.  

La voie IV problématique ou impossible a été mentionnée par vingt-deux (100%) audités 

de l’équipe médicale, vingt (87%) audités de l’équipe pharmaceutique et douze (92%) 

IDE de l’équipe soignante.  

La voie IM problématique ou impossible a été mentionnée une seule fois (4%), par un 

professionnel de l’équipe pharmaceutique.  

Des verbatims ont été notés dans l’espace « préciser si autre ». L’équipe médicale a 

mentionné les situations suivantes : « hydratation », « soins palliatifs », « prise en charge 

à domicile », « agitation, troubles du comportement », « traitements antibiotiques », 

« profil du patient » et « facilité ». Les verbatims cités par l’équipe pharmaceutique sont 

les suivants : « restriction hydrique », « maintien à domicile », « soins palliatifs » et 
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« gériatrie ». L’équipe soignante a mentionné les situations suivantes : « hydratation », 

« traitements antibiotiques » et « soins palliatifs ».  

Les contre-indications physiopathologiques du patient à l’utilisation de la voie sous-

cutanée ont été mentionnées de la manière suivante par les audités (figure 12) : 

 
Figure 12. Taux de mentions des contre-indications physiopathologiques du patient à l’utilisation de la voie sous-
cutanée par acte analysé. 

3.4.  Choix de la thérapeutique et réalisation de la prescription 
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L’équipe médicale a été interrogée sur le choix des thérapeutiques utilisées pour 
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des thérapeutiques avec ou sans l’AMM pour cette voie d’administration contre trois 
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services dits « standard » trois (14%) audités utilisaient uniquement des thérapeutiques 

dans le cadre de leurs AMM contre cinq (23%) audités qui prescrivaient des 

thérapeutiques avec ou hors AMM.  

Une section questionne de nouveau sur les sources d’informations utilisées, les sources 

documentaires ou humaines. Les résultats sont présentés ci-dessous (figure 13). Dans la 

catégorie « préciser si autre », ont été cité « prestataire de service » et « avis auprès de la 

gériatrie ».  
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Figure 13. Sources d’informations utilisées par les prescripteurs au cours de la prescription de thérapeutiques par 
voie sous-cutanée. 

Lors de prescription de thérapeutique sur l’outil de prescription informatique, seules les 

voies d’administration décrites dans l’AMM sont disponibles. Une question destinée à 

l’équipe médicale interrogeait sur la technique utilisée pour réaliser une prescription 

informatique lorsque la voie sous-cutanée est hors AMM. Il est à noter que l’un des 

médecins interrogés ne réalisait jamais de prescription informatique.  

Vingt (91%) médecins et internes en médecine déclaraient forcer la voie d’administration. 

Un (5%) interne en médecine d’un service « standard » déclarait réaliser sa prescription 

avec la mauvaise voie d’administration (voie IV) et préciser en commentaire la voie 

d’administration souhaitée. Aucun médecin ou interne en médecine n’avait déclaré 

mentionner le choix de la voie d’administration à l’oral à l’IDE, ni ne pas savoir comment 

réaliser la prescription informatique.  

Deux (9%) des audités de l’équipe médicale ressentaient le besoin d’avoir un mode 
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3.5.  Analyse pharmaceutique 

Une section de questions s’intéressait aux éléments vérifiés au cours de l’analyse 

pharmaceutique d’une prescription dont la voie d’administration est sous-cutanée. Les 

résultats de cette section de l’audit sont présentés dans la figure 14. Les éléments 

mentionnés dans « préciser si autre » ont été ajoutés.  

 

Figure 14. Les éléments contrôlés au cours de l’analyse pharmaceutique d’une prescription médicale avec une 
administration par voie sous-cutanée. 
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La section suivante questionnait sur les zones du corps où l’injection sous-cutanée doit 

être évitée, il s’agissait d’une question ouverte, où l’on renseignait la mention d’items 

prédéfinis. Dix (77%) IDE mentionnaient les zones œdématiés, cinq (38%) IDE 

mentionnaient les zones présentant des infections cutanées, huit (62%) IDE 

mentionnaient les zones lésées et nécrosées, huit (62%) IDE mentionnaient les zones où 

le tissu sous-cutané est trop mince. Aucune mention n’a été faite des zones ayant été 

irradiées par la radiothérapie. Trois autres situations avaient été mentionnées dans 

« préciser si autre », chacune une fois (8%) : hématome, nodule, lipodystrophie.  

3.7.  Volumes et débits d’administration par voie sous-cutanée 

L’équipe médicale déclarait ne jamais préciser les conditions d’administration, 

comprenant le volume et la durée d’administration, pour des thérapeutiques en injection 

sous-cutanée directe, avec ou sans dilution. L’ensemble de l’équipe (95%), sauf un 

médecin ne réalisant jamais de prescription informatique, précisait le volume et la durée 

d’administration lorsqu’il s’agissait d’une hydratation par voie sous-cutanée.  

Toute les IDE audités (100%) répondaient « non » concernant la présence des conditions 

d’administration dans la prescription hormis si hydratation.  

Huit (35%) professionnels de l’équipe pharmaceutique n’avaient pas de notion des 

volumes administrables par voie sous-cutanée. Six (26%) professionnels de l’équipe 

pharmaceutique répondaient que le volume administrable par voie sous-cutanée devait 

être le plus faible possible, de l’ordre de quelques millilitres. Deux (9%) professionnels 

de l’équipe pharmaceutique répondaient que l’administration par bolus pouvait être 

réalisée pour un volume maximum de cinq millilitres. Trois (13%) professionnels de 

l’équipe pharmaceutique répondaient que de grands volumes sont administrables par voie 

sous-cutanée notamment pour l’hydratation. Deux (9%) professionnels de l’équipe 

pharmaceutique répondaient une utilisation possible d’un volume de maximum un litre et 

deux (9%) autres professionnels de l’équipe pharmaceutique répondaient une utilisation 

possible d’un volume de maximum deux litres. 

Cette section dans l’audit destiné aux IDE comportaient plus d’items, dont certains 

questionnant sur les sources d’informations utilisées dans les situations où la préparation 

et l’administration de la thérapeutique ne sont pas mentionnées dans la prescription 

informatique et non connues par le professionnel (figure 15).  
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Figure 15. Sources d’informations utilisées par l'équipe soignante. 

Les volumes administrables en injection sous-cutanée directe sans dilution, les volumes 

administrables en injection sous-cutanée directe avec dilution puis les volumes 

administrables en perfusion sous-cutanée mentionnés par l’équipe soignante sont 

présentés respectivement dans les figures 16, 17 et 18.  

 

Figure 16. Volumes administrables en injection sous-cutanée directe sans dilution cités par les IDE audités. 

 

 

Figure 17. Volumes administrables en injection sous-cutanée directe avec dilution cités par les IDE audités. 
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Figure 18. Volumes administrables en perfusion sous-cutanée cités par les IDE audités. 

Un item interrogeait sur les débits réalisables pour l’administration de sous-cutanée 

directe avec dilution. Un (8%) IDE déclarait utiliser un débit de 1 goutte par seconde, 

correspondant à 3 millilitres par minute. Six (46%) IDE déclaraient administrer les petites 

perfusions sur 30 à 60 minutes. Un (8%) IDE déclarait administrer ces petites perfusions 

sur 90 minutes. Quatre (31%) IDE déclaraient ne pas connaitre le débit. Un (8%) IDE 

déclarait réaliser des hydratations flash de 500 millilitres sur une durée de 3 à 4 heures.  

Un item interrogeait sur le débit choisi pour l’hydratation sous-cutanée. Dix (77%) IDE 

déclaraient administrer une hydratation sur 12 à 24 heures en fonction du volume prescrit. 

Un (8%) déclarait administrer les hydratations à un débit de 2 millilitres par heure. Un 

(8%) IDE déclarait ne pas savoir le débit d’administration pour une hydratation sous-

cutanée. Un (8%) IDE mentionnait que le débit d’administration change entre le début et 

la fin, du fait de l’absorption du site d’injection.  

3.8.  Matériels utilisés pour l’administration par voie sous-cutanée 

L’item concernant le matériel d’administration utilisé était sous forme de questions 

ouvertes. Onze (85%) IDE déclaraient utiliser les cathéters sécurisés Saf-T-Intima® et 

deux (15%) IDE exerçant dans des secteurs pédiatriques déclaraient utiliser des seringues 

de 1 millilitre destinées à la voie IV, type seringue à tuberculine. 

Six (46%) des IDE interrogés ne savaient pas la longueur de l’aiguille utilisée pour 

l’administration par voie sous-cutanée. Un (13%) IDE mentionnait des aiguilles de 4mm, 

un (13%) IDE mentionnait des aiguilles de 16mm, cinq (38%) IDE mentionnaient des 

aiguilles de 19mm, trois (23%) IDE mentionnaient des aiguilles de 25mm.  

Un (8%) IDE ne savait pas la gauge du cathéter utilisé pour l’administration par voie 

sous-cutanée. Six (46%) IDE mentionnaient des cathéters de 20G, onze (85%) IDE 
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mentionnaient des cathéters de 22G, six (46%) IDE mentionnaient des cathéters de 24G, 

un (8%) IDE mentionnait des cathéters de 25G, un (8%) IDE mentionnait des cathéters 

de 32G.  

3.9.  Technique de préparation et d’administration par voie sous-cutanée 

Une première section s’intéressait à l’identification de la préparation médicamenteuse. 

Un (8%) IDE déclarait ne pas identifier ses préparations médicamenteuses car 

administration directe. Les douze (92%) autres IDE audités mentionnaient les éléments 

suivant sur l’étiquetage de la préparation : l’étiquette patient, le nom du produit, le dosage 

ou la dilution de la préparation, la voie d’administration, le date et l’heure de préparation, 

l’identification de la personne ayant réalisé la préparation. Six (46%) IDE mentionnaient 

le débit d’administration. Huit (62%) IDE précisaient l’heure de début d’administration, 

et 4 (31%) IDE précisaient l’heure de fin d’administration. Sans compter l’IDE qui 

n’identifiait pas ses préparations, deux (15%) audités déclaraient ne pas utiliser les 

étiquettes institutionnelles, seul l’un des deux audités avait fourni une explication « 

étiquettes institutionnelles trop grandes ». Dans ces deux cas, des étiquettes réalisées dans 

le service étaient utilisées.  

 

La question concernant le protocole d’antisepsie était une question fermée. Neuf (69%) 

IDE déclaraient utiliser le même protocole que celui utilisé pour la voie IV. Quatre (31%) 

IDE déclaraient utiliser un protocole d’antisepsie différent que celui utilisé pour la voie 

IV, les quatre IDE réalisaient le même protocole d’antisepsie en un temps avec de l’alcool 

modifié.  

L’ensemble de l’équipe soignante (100%) utilisait un angle entre l’aiguille et la peau du 

patient compris entre 30° et 45°.  

Le pli cutané a été mentionné par treize (100%) des IDE audités. L’orientation du biseau 

vers le haut au moment de l’introduction de l’aiguille a été mentionné par treize (100%) 

des audités.  

Les treize (100%) IDE audités utilisaient un bouchon stérile pour obturer le cathéter entre 

les utilisations.   

La traçabilité dans le dossier de soins était mentionnée par les treize (100%) IDE audités. 

La traçabilité comprend l’enregistrement de la pose, avec la description du matériel 
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utilisé, du site d’injection, la date et l’heure. Cet enregistrement génère sur la planification 

des soins la surveillance du point de ponction à chaque rotation d’équipe, ainsi que les 

date et heure du retrait.  

À la question « si douleurs, que faites-vous ? », deux (15%) audités avaient mentionné le 

changement de site d’injection et onze (85%) déclaraient réaliser l’injection lentement.  

À la question « si saignement, que faites-vous ? », six (46%) audités déclaraient changer 

de site. Sept (54%) audités déclaraient ne jamais avoir été confronté à un retour sanguin 

au moment de l’introduction de l’aiguille.  

La fixation du cathéter était la même que le cathéter soit utilisé de manière discontinue 

pour l’administration d’injection sous-cutanée directe ou de manière continue pour de 

l’hydratation. Onze (85%) audités fixaient le cathéter avec un pansement transparent de 

type Tegaderm® ou Opsite 3000IV®. Les deux (15%) audités, issus du service de 

pédiatrie et d’HAD pédiatrique, n’ayant pas répondu favorablement, ne laissaient jamais 

de cathéters en place.  

La durée de maintien et d’utilisation du cathéter sous-cutanée est décrite dans la figure 

19. 

 
Figure 19. Durée de maintien et d'utilisation du cathéter sous-cutané mentionnée par les IDE audités. 

 

31%

15%

8%

31%

15%

72h

96h

4 à 6 jours

4 à 7 jours

Non concerné (pédiatrie et HAD pédiatrique)



59 

 

3.10.  Ressentis et recensement des besoins 

Plusieurs expressions de ressenti ont pu être recensées par les professionnels audités.  

Les ressentis exprimés par l’équipe médicale sont présentés dans la figure 20, avec sur 

l’axe des abscisses le nombre de fois où le verbatim a été cité.  

 
Figure 20. Ressentis vis-à-vis de la voie sous-cutanée cités par l'équipe médicale 

Les ressentis de l’équipe pharmaceutique sont les suivants : deux (9%) audités 

mentionnaient « à l’aise », huit (39%) audités mentionnaient « pas à 100% à l’aise », trois 

(14%) audités mentionnaient « pas du tout à l’aise ». Quatre (17%) des audités déclaraient 

être « alertes/attentifs ». Les autres ressentis mentionnés chacun par un audité (4%) 

étaient les suivants : « stimulant, recherche longue, frustrant », « à réserver au cas 

exceptionnel », « manque cruellement de données », « doute sur la cinétique », « très 

rare », « bonne alternative chez l’adulte moins adapté à la pédiatrie ».  
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Les ressentis exprimés par les IDE étaient positifs dans treize (72%) des verbatims 

relevés : « bonne voie », « pratique », « rend service », « très bien », « indispensable », 

« plus confortable pour le patient », « plus simple que la voie IV », « moins de risque 

infectieux ». Quatre verbatims ont été cités cinq fois (28%) avec une connotation 

négative : « geste compliqué », « douloureux pour le patient », « reste invasif » et 

« préfère l’IM, moins douloureux et plus rapide ».  

La dernière section d’items s’intéressait au besoin de documents d’informatifs destinés 

aux différents actes observés au cours de l’audit. Les résultats sont présentés dans les 

figures ci-dessous (figure 21, 22 et 23).  

 
Figure 21. Réponses à la question "ressentez-vous le besoin d'avoir des documents d'aide à la prescription/analyse 
pharmaceutique/administration de thérapeutiques par voie sous-cutanée ? » 

 

 
Figure 22. Expression vis-à-vis de récapitulatifs des situations où le recours à la voie sous-cutanée est justifié ou non. 
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Figure 23. Réponses de l'équipe soignante concernant les besoins de récapitulatif sur les volumes, débits, matériels et 
sites d'injections pour l'administration par voie sous-cutanée. 

Vingt (91%) membres de l’équipe médicale et 23 (100%) membres de l’équipe 

pharmaceutique, déclaraient souhaiter un tableau récapitulatif des thérapeutiques pouvant 

être administrées par voie sous-cutanée. Dans l’équipe soignante, 6 (46%) audités ont 

répondu positivement à cette question.  

Ci-dessous sont décrits les éléments souhaités dans le tableau récapitulatif, à noter que 

certains éléments faisaient partie de la grille et d’autres ont été cités en commentaire 

(figure 24).  

 
Figure 24. Éléments souhaités dans le tableau récapitulatif des thérapeutiques utilisables par voie sous-cutanée. 
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Deux médecins avaient également fait les commentaires suivants : « réactualisation 

fréquente » et « informations présentes dans les protocoles informatiques ».  

Les professionnels de l‘équipe pharmaceutique avaient aussi émis les commentaires 

suivants : « données d’efficacité/tolérance », « proposition d’alternative », 

« osmolarité », « caractère photosensibilité du produit et de la préparation », 

« équivalence des doses IV/SC », « les points de vigilances », « conservation du 

produit ». Deux pharmaciens avaient déclaré vouloir ces informations sur un tableau des 

injectables, disponibles sur l’établissement.  

Dans l’équipe soignante un commentaire était revenu à plusieurs reprises, concernant la 

possibilité de réaliser l’administration d’un médicament si cela a été validé dans un autre 

établissement ou pour un service spécifique.  

3.11.  Révision d’une procédure institutionnelle 

Les points critiques identifiés grâce à l’état des lieux réalisé sur les procédures en vigueur 

sur l’établissement et grâce aux résultats de l’analyse des pratiques, ajoutés au cours de 

la révision de la procédure, sont les suivants :  

‐ La réglementation encadrant l’utilisation de thérapeutiques en dehors du cadre 

prévu par leurs AMM.  

‐ Un rappel sur les indications et contre-indications, ainsi que la non-indication des 

situations d’urgence.  

‐ La prescription informatique.  

‐ Une partie à destination de l’équipe pharmaceutique, avec les points clefs 

spécifiques de la voie sous-cutanée uniquement, pour l’analyse pharmaceutique.  

‐ Les zones corporelles à éviter notamment en lien avec les dispositifs médicaux 

implantables (DMI) et la radiothérapie.  

‐ Un commentaire indiquant le matériel utilisable pour les populations pédiatriques.  

‐ Une nuance concernant la durée de maintien du cathéter. 

Ces points critiques ont permis la révision de la procédure initialement rédigée par les 

soins palliatifs (annexe 8).  
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3.12.  Établissement de la liste des thérapeutiques disponibles sur le CHU 

administrables ou non par voie sous-cutanée 

Les items retenus pour chaque médicament ont été définis à partir des résultats de l’audit :  

‐ Classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC) par le code ATC 

‐ Libellé 

‐ Dénomination commune internationale (DCI) 

‐ Classe pharmacothérapeutique correspondant à la dénomination de niveau 2 de la 

classe ATC 

‐ Niveau de preuve  

‐ Préparation et administration 

‐ Commentaires  

‐ Sources 

‐ Excipients  

‐ pH 

‐ Osmolarité (mOsm/L) 

Le tri réalisé sur la base d’extraction du livret a abouti à une liste de 492 libellés 

correspondants à 366 DCI. Le renseignement des informations pour chaque libellé a été 

débuté par les classes thérapeutiques les plus fréquemment citées au cours des entretiens 

d’audit (annexe 9).  

La classe thérapeutique des analgésiques est présentée ci-dessous (inclus certains 

médicaments classés dans les anesthésiques mais dont l’utilisation est faite pour soulager 

la douleur).
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4.  Discussion 

4.1.  Les principaux résultats de cette analyse des pratiques 

Notre audit a permis d’obtenir un aperçu précis des pratiques soignantes en lien avec la 

voie sous-cutanée au sein de notre institution. Un des éléments forts qui ressort de cet 

audit est que la confrontation à la voie sous-cutanée peut être fréquente dans une très 

grande partie des services de soins de l’établissement et que le recours à un usage hors 

AMM fait partie de la pratique courante de prescription. Il émerge également un besoin 

d’identification des ressources fiables pour accompagner les pratiques spécifiques de 

chaque soignant, notamment pour l’usage hors AMM. 

Si la procédure institutionnelle est connue, elle est en pratique peu consultée ou suivie. 

Nous avons identifié que certains points des pratiques d’administration ne sont pas 

conformes aux recommandations actuelles. Bien que représentant des pratiques 

minoritaires sur l’ensemble des professionnels soignants audités, ils confirment le besoin 

de réviser la procédure, afin d’aboutir à un document unique et de promouvoir sa lecture 

et son application dans les services de soins de notre institution.  

Un défaut d’expertise ressenti en lien avec la voie sous cutanée ressort de l’enquête 

réalisée auprès des pharmaciens de notre établissement. Le faible niveau de maitrise perçu 

par l’équipe pharmaceutique pour réaliser l’analyse des prescriptions concernant la voie 

sous-cutanée est à mettre en balance avec son indentification par les équipes médicales et 

soignantes comme principales ressources pour guider leur pratique en cas de difficultés. 

Ce constat démontre le besoin proposé par ce travail, d’un document validé d’aide à 

l’analyse pharmaceutique. Ces deux constats sont fortement étayés par les réponses de 

l’audit à la question concernant le besoin d’avoir des documents d’aide pour les actes de 

prescription/analyse/administration de thérapeutique par voie sous-cutanée.  

4.2.  Les limites de cette analyse des pratiques 

Concernant les limites de cet audit nous pouvons notifier des manques dans les 

recrutements des personnels interrogés, et ce notamment à propos de l’absence d’IDE 

audité dans le service des urgences. Cela peut s’expliquer par la tension actuelle connue 

concernant le manque de soignants dans les hôpitaux et en particulier sur les services des 

urgences (58).  De même, nous n’avons pas réussi à rencontrer de médecin sur le secteur 

de la pédiatrie, du fait d’une part d’un intérêt moindre vis-à-vis du sujet de l’audit compte-

tenu du faible recours à la voie sous-cutanée en dehors du cadre de l’AMM.  Aussi faut-
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il noter le déficit en médecins sur le secteur de la pédiatrie (59). Ces manques sont 

cependant limités en termes d’impact sur les informations à recueillir dans ces secteurs 

spécifiques puisque des représentants d’autres corps de métier ont pu être interrogés pour 

chacun d’entre eux, donnant un aperçu de la pratique de la voie sous-cutanée.  

La méthodologie choisie pour la réalisation de cet audit présente plusieurs biais. Le 

premier est la participation des audités soumis au volontariat, engendrant potentiellement 

une sélection de professionnels intéressés et se sentant concernés par le sujet de la voie 

sous-cutanée. Le second biais est induit par la prise de contact par mail avec les 

professionnels, incluant une explication du travail, provoquant un risque de révision des 

connaissances en amont de l’entretien. Le troisième biais est l’influence de l’auditeur sur 

les réponses. Cette influence peut être créée par l’accentuation des questions ou la 

modulation de l’ordre des questions du fait des directions prises par la discussion au cours 

de l’entretien. Cependant les entretiens ont ainsi permis d’explorer des thématiques non 

nécessairement prévues a priori dans le questionnaire.   

L’analyse et l’interprétation des ressentis interrogés au travers des différentes questions 

ouvertes n’ont pas été codés par triangulation, ce qui peut induire un biais d’interprétation.  

4.3.  Les forces de cette analyse des pratiques 

L’audit a été mené par des entretiens de préférence à l’envoi de questionnaires 

informatiques « d’auto-évaluation ». Malgré la contrainte organisationnelle occasionnée 

ce type recueil de données offre plusieurs points forts : l’exploration de thématique non 

anticipées par les grilles d’audit, l’instauration d’un climat de confiance ouvrant une 

discussion dénuée de sentiment d’évaluation, la rencontre avec les équipes pour mieux 

appréhender leurs besoins.  

Pour la réalisation de cette analyse quanti-qualitative des pratiques autour de la voie sous-

cutané aucun objectif de quantité d’entretien n’était fixé. Les 58 professionnels audités 

(tableau II et III) représentent un nombre important d’entretiens offrant un large éventail 

d’informations et de points de vue pour cette analyse des pratiques.  

La fréquence d’utilisation de la voie sous-cutanée dans les services ciblés conforte le 

choix d’avoir étendu le champ de l’audit aux services dit « standards » (figure 9). En effet 

les fréquences d’utilisation de la voie sous-cutanée ressorties de l’audit pour les services 

« standards » vont majoritairement de rare à possible, avec quelques réponses pour une 
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utilisation fréquente. Les services dit « experts » montrent, comme attendu, une 

utilisation fréquente à très fréquente.  

Il est à noter que seul 5 (9%) professionnels audités ont une fréquence d’utilisation de la 

voie sous-cutanée « rare », dont une majorité de professionnels pharmaceutiques.  Cela 

signifie que 53 (91%) des audités sont confrontés, à minima, une à plusieurs fois par an 

(définition « peu fréquent ») à la voie sous-cutanée, renforçant notre choix d’avoir inclus 

dans l’audit d’analyse des pratiques, des services « standards » qui sont tout de même 

confrontés à la voie sous-cutanée. Ces résultats concordent avec le vieillissement de la 

population française, mis en évidence sur les pyramides des âges des 1er janvier 2020 (60) 

et 2023 (61), catégorie de patients présent dans tous les services de soins.  

4.4.  Discussion des résultats de cette analyse des pratiques 

4.4.1.  Aspect documentaire 

Nous constatons une faible connaissance des procédures disponibles sur l’établissement 

et un taux d’utilisation encore plus anecdotique (figure 10). Il est important de notifier 

que l’équipe soignante se sert des procédures pour la formation des étudiants infirmiers, 

information qui pousse à construire une procédure complète pour offrir un support adapté 

aux besoins des professionnels en formation.  

L’utilisation d’autres ressources documentaires est largement développée dans les 

équipes médicales et pharmaceutiques, tandis que les équipes infirmières utilisent 

principalement les données du Vidal® et Thériaque® correspondant aux RCP décrit par 

l’AMM (figure 10). Il existe une hétérogénéité des sources citées entre les professions 

auditées, par méconnaissance ou inadéquation entre les informations fournies par 

certaines sources et les différentes professions. Cela peut expliquer en partie 

l’hétérogénéité des pratiques constatées sur le terrain. 

4.4.2.  Indications et contre-indications de la voie sous-cutanée 

Les situations où le recours à la voie sous-cutanée sont justifiées qui sont ressorties au 

cours de l’audit sont majoritairement lorsque la voie orale et la voie IV sont 

problématiques ou impossibles. Ces situations sont en accord avec celles retrouvées dans 

la littérature (9,27,28,33). La voie rectale n’est pas vue comme une alternative à 

privilégier du fait de l’acceptabilité du patient. La voie IM, mentionnée par un seul (4%) 
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audité de l’équipe pharmaceutique, au vu de la douleur de l’injection ne parait également 

pas comme une alternative à privilégier.  

Les situations d’urgence n’ont pas été citées comme contre-indication et les troubles 

hydroélectriques sévères n’ont été que très peu mentionnés (14% pour l’équipe médicale, 

9% pour l’équipe pharmaceutique et 0% pour l’équipe soignante). Et pour cause, il s’agit 

en effet d’une non-indication, du fait de la cinétique d’absorption ralentie suite à 

l’administration dans l’hypoderme, ainsi que l’utilisation de volume et/ou débit restreints, 

non adapté à ces situations (8,10,12–14,27,28,33).  Nous constatons de faibles mentions 

des contre-indications et une proportion non négligeable (38%) de réponse « ne sait pas » 

émanant de l’équipe pharmaceutique concernant les contre-indications de la voie sous-

cutanée (figure 12).   

4.4.3.  Choix de la thérapeutique et réalisation de la prescription 

informatique 

Dans l’équipe médicale, nous constatons une forte proportion, qui utilise la pharmacie 

comme ressource informative (figure 13). Ce positionnement de la pharmacie comme 

ressource, conforte la nécessité du lien médecins-pharmaciens dans le choix de 

thérapeutiques hors AMM mais également dans le cadre de l’AMM.  

4.4.4.  Analyse pharmaceutique 

Nous constatons, qu’au sein de l’équipe pharmaceutique, lors de l’analyse 

pharmaceutique, peu de professionnels s’intéressent aux modalités d’administration 

(figure 14). En effet le volume (61%), le débit (39%), le solvant de dilution (4%), le 

matériel d’administration (13%) n’ont pas été fréquemment cités. De plus huit (35%) 

professionnels de l’équipe pharmaceutique ont déclaré dans l’audit ne pas avoir notion 

des volumes administrables par voie sous-cutanée. Ce constat semble cohérent avec le 

besoin exprimé par l’ensemble de l’équipe pharmaceutique (100%) d’avoir des 

informations sur les modalités de préparation et d’administration dans le tableau 

récapitulatif des thérapeutiques utilisables par voie sous-cutanée (figure 24), ainsi 

qu’avec le commentaire suivant « les points de vigilance ». Notons que les modalités 

d’administration sont peu ou mal renseignées par les médecins eux-mêmes, outre pour 

l’hypodermoclyse, occasionnant des prescriptions peu détaillées sur ces points 

spécifiques. Cela peut expliquer en partie le peu d’intérêt déclaré par l’équipe 

pharmaceutique quant à ces modalités d’administration. 
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4.4.5.  Sites d’injection 

Tous les sites d’injections retrouvés dans les documents de référence (8,9,14,27–30,38) 

ont été mentionnés, avec une proportion bien supérieure pour les sites suivants : faces 

supéro-externes des cuisses (92%), régions latérales de l’abdomen (77%) et zones sous-

scapulaires (69%).  Les zones où l’injection sous-cutanée doit être évitée (27), 

lipodystrophie, hématome, œdème, ascite, infection, ont été mentionnées mais jamais pas 

l’intégralité des IDE audités. Les zones corporelles irradiées par la radiothérapie n’ont 

jamais été citées. Bien que probablement une situation rare, il existe une diminution de 

l’absorption, due à la destruction du tissus lymphatiques par la radiothérapie (39), un 

rappel semble donc important. 

4.4.6.  Volumes et débits d’administration par voie sous-cutanée 

Un taux non négligeable (15%) d’IDE ont répondu ne pas connaitre le volume 

administrable par injection sous-cutanée directe sans dilution. Les autres volumes 

mentionnés sont tous de l’ordre de quelques millilitres. D’après les HUG (8), pour ce type 

d’injection les volumes peuvent aller de 0 ,5 à 2 millilitres.  

Concernant les injections sous-cutanées directes de thérapeutiques diluées, les volumes 

mentionnés par 8 (62%) IDE audités correspondent aux volumes retrouvés dans la 

littérature (8). Quatre (31%) IDE audités ont déclaré ne pas connaitre les volumes pour 

ce type d’administration.  

Concernant les volumes administrables au cours de l’hypodermoclyse, deux (15%) IDE 

audités ont déclaré ne pas connaitre les volumes pouvant être administrés. Onze (85%) 

IDE audités ont mentionné des volumes correspondants aux volumes préconisés dans la 

littérature, compris entre 1 litre (28) par site par 24 heures jusqu’à 1,5 litres par site avec 

deux sites simultanés (9,21,29).  

Quatre (31%) et un (8%) IDE audités mentionnaient ne pas connaitre respectivement les 

débits réalisés pour l’administration de petites perfusions et les débits réalisés pour 

l’administration d’hydratation sous-cutanée. Les débits mentionnés par les autres audités 

correspondent aux débits retrouvés dans la littérature, selon le Centre Régional 

d'Information sur le Médicament de Rennes (14), « Le débit usuel est de 1 ml/min (de 1 

à 25 ml/min). Pour les médicaments de pH acide il est conseillé de passer 0,3 à 1 ml/min ».  
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Un (8%) IDE a mentionné la réalisation d’hydratation flash, notamment chez des patients 

mobiles. V. Dardaine et al (10) discutent la possibilité de réaliser des hydratations 

« flash » de 1 litre en 4 heures ou 500 millilitres en 2 heures.  

4.4.7.  Matériels utilisés pour l’administration par voie sous-cutanée 

L’utilisation des cathéters sécurisés Saf-T-Intima® semble majoritaire avec un taux de 

réponse de 85%. Les deux (15%) IDE qui n’utilisent pas ces cathéters exercent dans des 

services pédiatriques ; il est nécessaire de s’interroger sur la possibilité d’utiliser ces 

cathéters dans la population pédiatrique. Le matériel utilisé dans ces services n’est pas 

sécurisé, or il est recommandé par la SF2H (29) d’utiliser du matériel sécurisé pour la 

protection du personnel. L’utilisation d’une seringue comportant une aiguille ne 

correspond pas aux recommandations d’utilisation de cathéter souple moins traumatique 

grâce au retrait de l’aiguille métallique sur le site d’insertion (28), mais il est important 

de rappeler que dans les pratiques des secteurs pédiatriques, les IDE audités déclaraient 

ne jamais laisser en place un cathéter sous-cutanée. Les pansements mentionnés pour la 

fixation du cathéter, Tegaderm® et Opsite IV3000® correspondent aux recommandations 

émises par la SF2H, par leurs transparences, leurs stérilités et leurs compositions en 

polyuréthane (29,62,63). 

4.4.8.  Technique de préparation et d’administration par voie sous-

cutanée 

Une proportion importante (31%) d’IDE audités réalise une antisepsie en un temps avec 

de l’alcool modifié 70°. Cette pratique diffère des recommandations en vigueur sur 

l’établissement en matière d’antisepsie, qui stipulent deux applications de chlorhexidine 

alcoolique 2%, basées sur les dernières recommandations émises par la SF2H (29).   

La durée de maintien et d’utilisation du cathéter sous-cutané fait également débat. Trois 

IDE (31%) l’utilisent 72 heures, soit 24 heures d’utilisation en moins que les 

recommandations (19), entrainant une augmentation du nombre de changement de 

cathéter en cas d’utilisation continue pour de l’hydratation par exemple, or le changement 

de cathéter engendre de la douleur chez le patient. Seul deux (15%) IDE audités respectent 

les quatre jours d’utilisation conformes aux recommandations en vigueur sur 

l’établissement. Cinq (39%) IDE audités maintiennent le cathéter au-delà des quatre 

jours. L’argument avancé pour cette utilisation rallongée est le confort du patient. Cette 

pratique a également été discutée aux cours d’entretiens avec certains médecins qui 
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demandent à l’équipe soignante de ne pas changer les cathéters en l’absence de réaction 

locale. L’ARLIN du Pays de Loire (28) précise l’intérêt de cette pratique à condition que 

les critères suivant soient respectés : détersion de la peau réalisée au moment de la pose 

du cathéter, utilisation d’un cathéter court muni d’un prolongateur, surveillance 

pluriquotidienne, à minima à chaque changement d’équipe. L’utilisation du cathéter sous-

cutanée au-delà de 96 heures doit faire l’objet d’une évaluation bénéfice/risque. Dans un 

document de l’OMéDIT (27) la durée limite recommandée est de six  jours maximum. 

Dans le document des Hôpitaux Universitaires de Genève sur la réhydratation par voie 

sous-cutanée, la durée d’utilisation d’un même point de ponction, en l’absence de réaction 

locale est de cinq à sept jours (9). Une concertation pluriprofessionnelle en lien avec le 

service d’hygiène devrait se rassembler afin de statuer sur ce point au sein de notre 

établissement.  

4.4.9.  Ressentis et recensement des besoins 

Les ressentis exprimés par les équipes médicales et soignantes étaient relatifs à leurs avis 

concernant la voie d’administration sous-cutanée, avec une prise en compte du patient. 

L’équipe médicale a exprimé 21 ressentis à connotation positive de type « salvateur », 

« facile », « ça nous sauve », « très bien », « pratique », etc. Six ressentis exprimaient une 

connotation négative : « moins confiance que la voie IV », « manque d’informations », 

« pas agréable pour le patient », « reste un geste invasif » etc. La proportion de ressentis 

avec connotation positive et négative est la même dans l’équipe soignante.  

En revanche les ressentis exprimés par l’équipe pharmaceutique concernaient leurs 

maitrises et leurs connaissances pour l’analyse pharmaceutique de prescription avec une 

administration par voie sous-cutanée. Sept (32%) audités exprimaient être « pas à 100% 

à l’aise » et trois (14%) audités exprimaient être « pas du tout à l’aise ». Ces retours sont 

corrélés au 96% exprimant le besoin d’avoir des documents d’aide à l’analyse 

pharmaceutique de thérapeutiques par voie sous-cutanée.  Le besoin de récapitulatif des 

situations où le recours à la voie sous-cutanée est justifié, est principalement exprimé par 

l’équipe pharmaceutique (78%) ainsi que par l’équipe soignante (31%).  Le besoin de 

récapitulatifs concernant les sites d’injection, le matériel recommandé, les volumes et 

débits réalisables par voie sous-cutanée est respectivement nécessaire pour des 

proportions de 38%, 31% et 23%. Nous pouvons noter, des taux d’expression plus faible 

de l’équipe d’IDE concernant la mise à disposition de documents de synthèse. En effet, 



73 

 

les IDEs déclarent avoir recours à des ressources humaines (médecins, collègues, 

pharmacie) plutôt qu’à des documents en cas de besoins. 

La proposition d’un tableau récapitulatif des thérapeutiques disponibles sur 

l’établissement administrable par voie sous-cutanée est largement souhaitée par 91% des 

médecins et internes en médecine.  

Dans l’équipe soignante, 54% déclare ressentir le besoin d’avoir des documents d’aide 

pour l’administration de thérapeutiques par voie sous-cutanée, et 42% déclare souhaiter 

un tableau récapitulatif des thérapeutiques administrables par voie sous-cutanée. Ces taux 

peuvent paraitre faible mais il est important de noter que les IDE audités utilisent 

majoritairement comme source d’information, leurs collègues et la pharmacie. Or, 

l’équipe pharmaceutique déclare à 96% ressentir le besoin d’avoir des documents d’aide 

pour l’administration de thérapeutiques par voie sous-cutanée et à 100% souhaiter un 

tableau récapitulatif des thérapeutiques administrables par voie sous-cutanée.  

Les éléments proposés pour le tableau récapitulatif qui ont obtenus de forts taux de 

mention sont les suivants : classes thérapeutiques, DCI, dosage, forme galénique, 

modalité de préparation et d’administration. Le matériel ne différant pas en fonction des 

thérapeutiques administrées, il n’a pas sa place dans le tableau mais plutôt dans la 

procédure, tout comme les effets indésirables, eux, liés au mode d’administration. Les 

associations possibles ou contre-indiquées n’ont été mentionnées que par un seul médecin 

(5%) et un IDE (8%), contre 11 (48%) membres de l’équipe pharmaceutique. L’argument 

des professionnels n’ayant pas mentionnés cet item est le risque d’alourdir le tableau puis 

de le rendre moins lisible. Le niveau de preuve n’a été mentionnée que par quatre 

membres de l’équipe médicale, ce qui peut sembler surprenant au vu de la responsabilité 

engagée par l’acte de prescription (47). De plus la médecine est une science basée sur les 

preuves, avec l’expression « Evidence based medecine » énoncé par Sackett dans l’article 

du British Medical Journal (BMJ) de 1996. En revanche, il a été mentionné par 15 (65%) 

membres de l’équipe pharmaceutique, profession qui a une culture de la justification plus 

développée. En parallèle aucun IDE n’a mentionné cet item.  

Des éléments ont été mentionnés dans « préciser si autre », comme « les médicaments 

contre-indiqués par voie sous-cutanée ». Cet élément est en effet primordial, il est 

impératif de notifier les médicaments pour lesquels nous avons la connaissance sur 

l’impossibilité de les utiliser par voie sous-cutanée. La posologie a été mentionnée par 
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plusieurs audités, cet élément ne sera pas ajouté dans le tableau pour plusieurs raisons : 

le tableau n’a pas pour vocation de recopier les données du RCP disponibles dans le 

Vidal® ou Thériaque®. De plus il existe peu de preuve d’efficacité, il semble d’autant 

plus compliqué d’appuyer chaque posologie par des études scientifiques, en outre, les 

posologies de nombreux médicaments évoluent dans le temps. Le risque de rendre le 

tableau obsolète est alors augmenté. La mention des excipients interdits est également 

très intéressante, elle rejoint les mentions « points de vigilance », « osmolarité », dans 

l’idée de donner des clefs de l’analyse pharmaceutique pour des médicaments pour 

lesquels aucune étude n’é été menée pour le moment.  

La mention dans l’équipe soignante reprise plusieurs fois autour du questionnement 

concernant le « droit » de réaliser l’administration de médicament si cette dernière est 

validée dans un autre établissement est très intéressant. Cette interrogation impose la 

nécessité d’une validation pluridisciplinaire du tableau afin de conforter les soignants 

exerçant sur l’établissement dans leurs actes quotidiens.  

4.5.  Révision d’une procédure institutionnelle 

L’état des lieux des procédures en vigueur sur l’établissement nous a permis d’identifier 

trois documents distincts, dont un obsolète, réalisé par des services différents, sans 

coordination interservices ni pluridisciplinaire. L’audit des pratiques nous a révélé les 

faible connaissance et utilisation de ces procédures par les professionnels audités. De plus 

l’audit met en évidence le manque de maitrise sur le sujet de la voie d’administration 

sous-cutanée de l’équipe pharmaceutique, alors que cette dernière est considérée comme 

la ressource d’informations principale par les équipes médicales et soignantes.  

Ces éléments motivent la révision d’une procédure pour aboutir à un support unique, avec 

une vision transversale et complète, permettant de sécuriser la pratique de cette voie 

d’administration et de parfaire la formation des nouveaux professionnels. Le but de cette 

procédure est l’harmonisation des pratiques pour la réduction du risque d’erreur au cours 

de l’administration par voie sous-cutanée.  

La procédure réalisée par l’équipe des SP en 2018 a été utilisée comme support. Les 

modifications apportées sont issues de l’état des lieux des procédures et des résultats de 

l’analyse des pratiques. Ces modifications sont décrites ci-dessous :  

Un point sur la réglementation a été ajouté. Il nous paraissait important de faire un bref 

rappel sur la responsabilité engagée par chacun des professionnels acteurs de ce circuit. 
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Le point crucial est la responsabilité de la justification, qui incombe tout autant aux 

prescripteurs qu’aux pharmaciens.  

Nous avons inclus un rappel des indications et contre-indications, ainsi que la non-

indication des situations d’urgence. Effectivement ces éléments n’étaient pas explicités 

dans les procédures précédentes. Au vu des réponses issues de l’analyse des pratiques ces 

points semblent maitrisés, mais afin d’avoir un support complet pour les nouveaux 

professionnels il était important d’ajouter ce rappel.  

La réalisation de la prescription informatique est réalisée correctement, avec le forçage 

de la voie d’administration dans la majorité des cas, seuls deux audités ressentaient le 

besoin d’un mode opératoire expliquant la démarche. Au vu de ces résultats et pour éviter 

de surcharger la procédure nous avons fait le choix d’indiquer où trouver le mode 

opératoire réalisé par l’équipe informatique de l’établissement.  

Nous avons ajouté une partie à destination de l’équipe pharmaceutique qui était 

totalement absente des procédures précédemment créées. Les pharmaciens sont, pour 

rappel, la ressource principale d’informations citée par l’équipe médicale (82%) et par 

l’équipe soignante (69%). Il est essentiel de guider les professionnels de l’équipe 

pharmaceutique qui exercent essentiellement dans des services dits « standards » et qui 

sont par conséquent peu confrontés à la voie d’administration sous-cutanée. Cette partie 

indique, pour l’analyse pharmaceutique, les points clefs spécifiques de la voie sous-

cutanée uniquement. Dans un premier temps il est nécessaire de s’assurer de la possibilité 

d’administrer le médicament par voie sous-cutanée, avec la consultation du tableau des 

thérapeutiques disponibles sur l’établissement. Si la thérapeutique n’est pas présente dans 

le tableau, nous avons ajouté quelques rappels concernant l’osmolarité, le pH et les 

excipients, pour aider le pharmacien dans la prise de décision sur la possibilité 

d’administrer ou non la thérapeutique par voie sous cutanée. Dans un second temps, 

apparaissent les différents éléments à vérifier au cours de l’analyse : la préparation 

(solvant utilisé), le volume et le débit ainsi que le matériel d’administration.  

Les sites d’injections étaient présents dans les procédures et les résultats de l’audit sont 

cohérents avec les recommandations des documents de références (8,9,14,27–30,38). 

Nous ajoutons des éléments sur les zones d’injections à éviter, notamment les zones à 

proximité de dispositifs médicaux implantables (DMI) (30,38) et les zones corporelles 

irradiées par la radiothérapie(39). 
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Le matériel recommandé et disponible sur l’établissement était déjà indiqué dans les 

procédures de base, ainsi que l’utilisation proscrite des aiguilles épicrâniennes. Nous 

avons ajouté les explications de ces interdictions. Il existe un risque traumatique pour le 

patient si l’aiguille métallique reste sur le site d’insertion et un risque d’AES pour le 

soignant si le matériel utilisé est non sécurisé (28,29,40,41).Nous avons ajouté un 

commentaire indiquant le matériel utilisable pour les populations pédiatriques (42), suite 

au retour de l’analyse des pratiques qui met en évidence l’utilisation de matériel autre que 

celui recommandé pour les populations pédiatriques.  

Concernant la durée de maintien du cathéter, nous souhaitons apporter une nuance, avec 

la possibilité dans certains cas de dépasser les 96 heures, qui nécessitera une discussion 

avec l’hygiène et les représentants des utilisateurs de la voie sous-cutanée. Dans la 

procédure réalisée par l’hygiène, la durée maximale correspond à celle recommandée par 

la SF2H (29). Néanmoins, l’utilisation au-delà de 96 heures est discutée par des 

associations de professionnels (8,27,28), et déjà appliquée par certains professionnels ne 

semblent pas dénuée de sens. Cette utilisation au-delà des 96 heures est à discuter en 

fonction, au cas par cas, entre l’équipe médicale et l’équipe soignante, dépendant avant 

tout de l’état cutanée au site d’insertion, de la ou des thérapeutique(s) administrée(s), de 

la durée prévue de traitement.  

Un tableau renseignant sur certaines associations possibles avaient été réalisé pour 

l’ancienne procédure. Nous avons conservé ces informations.  

4.6.  Établissement de la liste des thérapeutiques disponibles sur le CHU 

administrables ou non par voie sous-cutanée 

Les éléments attendus par la majorité des audités étaient la DCI, le dosage, la forme 

galénique, indiqués dans le libellé du médicament, les modalités de préparation et 

d’administration.  

Le matériel n’a pas été ajouté dans le tableau car similaire quelques soit la thérapeutique, 

mais il apparait dans la procédure.  

Le besoin d’informations concernant les associations possibles ou contre-indiquées était 

mitigé, plusieurs audités ont mentionnés la crainte d’avoir trop d’informations sur le 

tableau. De plus, le volume de travail pour la réalisation de l’ensemble des associations 

possibles ou non peut représenter un travail à part entière. Nous avons fait le choix de ne 

pas incrémenter ces informations au tableau, qui restent tout de même disponibles 
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facilement sur certaines cites spécifiques, tel que Stabilis®. Pour rappel, un tableau avec 

quelques associations possibles présents dans la précédente procédure a été conservé.  

Le niveau de preuve et les sources utilisées ont été ajoutés malgré le faible taux de 

citation.  

La posologie a été mentionnée par certains professionnels mais nous avons fait le choix 

de ne pas ajouter cet élément au tableau. Premièrement, les posologies utilisées par voies 

sous-cutanée sont par défaut celle recommandées par voie IV. Il n’existe pas d’études 

s’intéressant aux posologies nécessaires par voie sous-cutanée. En effet, les études sur le 

sujet de la voie sous-cutanée se préoccupent en premier lieu à la tolérance cutanée des 

thérapeutiques, certaines études tentent également de constater ou prouver l’efficacité des 

thérapeutiques administrées par cette voie, mais aucunes ne challengent les posologies 

utilisées. Deuxièmement, les posologies peuvent dépendre des indications, ce qui 

nécessiterait le rajout des indications dans le tableau. Enfin, les posologies de certaines 

classes thérapeutiques, notamment celles des antibiotiques sont en perpétuelle évolution, 

impliquant une remise à jour du tableau très fréquente, avec le risque que cela ne soit pas 

réalisé et rende ainsi le tableau obsolète.  

Ont également été ajouté les excipients, le pH et l’osmolarité pour permettre une réflexion 

individuelle pour les médicaments sans preuves quelconques d’utilisation via des études. 

À noter que ces éléments peuvent être dépendant du laboratoire. Or, l’extraction du livret 

thérapeutique nous a fourni l’intégralité des libellés disponibles sur notre institution, mais 

le laboratoire fournisseur n’est pas mentionné dans les intitulés de ces libellés. De plus, 

les laboratoires fournisseurs varient en fonction des marchés et des ruptures.  Il aurait 

également été possible d’ajouter le poids moléculaire ainsi que le coefficient de lipophilie 

qui joue un rôle sur l’absorption, mais ces données étaient rarement disponibles.  

Certains effets indésirables spécifiques ont été mentionnés dans les commentaires. Seuls 

les effets indésirables utiles ont été mentionnés, notamment pour expliquer la non 

recommandation de l’utilisation de la voie sous-cutanée.  

Ce travail a pour but de sécuriser l’utilisation de la voie sous-cutanée sur l’établissement. 

Dans cette perspective il est essentiel de statuer de manière pluridisciplinaire sur la 

possibilité d’utilisation des thérapeutiques disponibles par voie sous-cutanée en regard 

des informations existantes. 
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À l’heure actuelle, 309 libellés ont été renseigné sur les 492 présents dans le tableau. Nous 

avons traité en priorité les classes thérapeutiques principalement utilisées (64) : 

analgésiques, anesthésiques, antibactériens, antiémétiques, antiépileptiques, 

antihémorragique, antihistaminique, antihypertenseurs, anti-inflammatoires, 

antiparkinsoniens, corticoïdes, diurétiques, médicaments des troubles de l’acidité, 

psychoanaleptiques, psycholeptiques. Parmi les libellés restant à traiter, de nombreuses 

thérapeutiques ne sont pas cohérentes avec une administration par voie sous-cutanée. Par 

exemple, le Plegisol® qui est une solution de cardioplégie, ou le Spinraza®, médicament 

onéreux, remboursé en sus des groupes homogènes de séjours (GHS), si respect des 

critères strictes de l’AMM. Le non renseignement de ces libellés ne devrait pas gêner les 

professionnelles dans la pratique quotidienne de la voie sous-cutanée.  
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Conclusion 

La voie sous-cutanée représente une voie d’administration de choix pour de nombreuses 

situations, principalement chez des patients gériatriques ou pris en charge dans le cadre 

de SP, présents dans de nombreux services autres que la gériatrie ou les SP. Comme 

précédemment indiqué, le vieillissement de la population française ainsi que l’intérêt 

autour de la prise en charge encadrant nos fins de vies engendrent une augmentation du 

recours à cette voie.  Cet attrait grandissant a motivé la réalisation de ce travail dans 

l’objectif de sécuriser la pratique d’administration de thérapeutiques par voie sous-

cutanée. L’analyse des pratiques réalisée a mis en évidence une utilisation, non rare, de 

la voie sous-cutanée dans des services jusqu’alors non connus pour le recours à cette voie. 

Des points critiques ont été repérés, permettant la révision de la procédure institutionnelle 

adaptée aux besoins identifiés. L’établissement d’une liste des thérapeutiques injectables 

disponibles sur l’institution avec les informations relatives à leurs utilisations par voie 

sous-cutanée permet de mieux accompagner les pratiques sur notre CHU.   

Il serait intéressant, après la mise en place de la nouvelle procédure, de réaliser un nouvel 

audit à visée statistique afin de contrôler la conformité aux recommandations établies sur 

l’établissement. 
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Conclusion signée 
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Annexe 1 : Grille de recueil des données – Audit de prescription par voie sous-cutanée 
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Annexe 2 : Grille de recueil des données – Audit d’analyse pharmaceutique des 

prescriptions avec administration par voie sous-cutanée 
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Annexe 3 : Grille de recueil des données – Audit de pratique d’administration de la voie 

sous-cutanée 
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Annexe 4 : Résultats communs des audits 
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Annexe 5 : Résultats de l’audit de prescription par voie sous-cutanée 
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Annexe 6 : Résultats de l’audit d’analyse pharmaceutique des prescriptions avec administration par voie sous-cutanée 
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Annexe 7 : Résultats de l’audit de pratique d’administration de la voie sous-cutanée 
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Annexe 8 : Procédure « Prescription médicale, analyse pharmaceutique et administration 

d’une thérapeutique et/ou d’une hydratation par voie sous-cutanée » (sans son annexe)  
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Annexe 9 : Tableau des thérapeutiques disponibles sur l’établissement administrables ou non par voir sous-cutanée (uniquement les libellés traités)



117 

 



118 

 

 



119 

 

 



120 

 

 



121 

 



122 

 

 



123 

 

 



124 

 



125 

 

 



126 

 



127 

 



128 

 



129 

 



130 

 



131 

 



132 

 

 



133 

 

 



134 

 

Annexe 10 : Liste des libellés du tableau des thérapeutiques disponibles sur 

l’établissement administrables ou non par voir sous-cutanée à traiter
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