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LISTE DES ABREVIATIONS: 
 

I.A.S.P = International Association for the Study of Pain. 
 
EN = Echelle numérique. 
 
EVA = Echelle Visuelle Analogique. 
 
EVS = Echelle Verbale simple. 
 
ECPA = Echelle Comportementale d’évaluation de la douleur chez la Personne Agée. 
 
TENS = Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation. 
 
OMS = Organisation Mondiale de la Santé. 
 
AINS = Anti-Inflammatoire Non Stéroïdiens. 
 
PAQUID = Personne Agée QUID. 
 
IADL = Instrumental Activities of Daily Living. 
 
PMSI = Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information. 
 
GHICL = Groupement Hospitalier des Instituts Catholiques de Lille. 
 
DIM = Département de l’Information Médicale. 
 
RNIPH = Recherche N’Impliquant pas la Personne Humaine. 
 
IMC = Indice de Masse Corporel ou Body Mass Index (BMI) (en anglais). 
 
DRCI = Direction de la Recherche Clinique et de l’lnnovation. 
 
CNIL = Comité Nationale de l’Informatique et des Libertés. 
 
RGPD = Règlement Général de la Protection des Données. 
 
RBP = Recommandations des Bonnes Pratiques médicales 
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INTRODUCTION : 
 
 

1) La douleur :  
 
 

Selon l’association internationale pour l’étude de la douleur (International Association for 
the Study of Pain, I.A.S.P) la douleur est définie par « une expérience sensorielle et 
émotionnelle désagréable en réponse à une atteinte tissulaire réelle ou potentielle ou décrite en 
ces termes » (1). La douleur repose donc sur le ressenti du patient ce qui rend son évaluation 
subjective. 
 
 

a) Définition et physiologie de la nociception : 
 
 

Il existe deux types de douleurs : la douleur par excès de nociception et la douleur 
neuropathique (2). Nous nous intéresserons dans cette thèse au premier type de douleur. 
La douleur par excès de nociception est une douleur causée par une stimulation excessive des 
nocicepteurs localisés à la peau, aux viscères et autres organes. 
 
 

La physiologie de la nociception est complexe et met en jeu plusieurs systèmes : 
 
 

� Systèmes afférents : 
• Intégration cognitive 
• Systèmes sensoriels 
• Aires émotionnelles  

 
 

� Et systèmes efférents : 
• Perception de la douleur 
• Programme d’action volontaire et involontaire 
• Réponse au stress via le système hormonal 
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Figure 1 : Physiologie de la nociception 

Pr MULLER & Dr SALVAT –Centre de la douleur Strasbourg- 
 
 

Pour aider le patient face à cette douleur, il va être nécessaire d’évaluer la « perception 
douloureuse » du patient. 
 
 

b) Evaluation de la douleur : 
 
 

Il existe de nombreuses façons d’évaluer la douleur, cependant les différentes 
évaluations ne sont pas toutes utilisées et adaptées aux personnes âgées, il ne sera donc 
détaillé que les plus pertinentes : 
 
 

i. Echelles d’auto-évaluation unidimensionnelle : 
 

 
Ces échelles se basent sur l’auto-évaluation de l’intensité de la douleur, elles permettent 

une évaluation de l’évolution de la douleur chez un même patient. Elles sous-tendent donc un 
certain niveau de compréhension de la question de la part du patient. 
 
La plus utilisée est l’Echelle Numérique (EN) qui côte la douleur de 0 (« pas de douleur ») à 10 
(« douleur maximale imaginable »).  
 
Il existe également d’autres échelles d’auto-évaluation : échelle visuelle analogique (EVA) et 
échelle verbale simple (EVS) qui sont moins utilisées chez les patients âgés (2). 
 

En cas de difficultés à exprimer la douleur, il faudra avoir recours à des échelles ne 
mettant pas en jeu la compréhension du patient. 
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ii. Echelles comportementales : 
 
 

Elles se basent sur une hétéro-évaluation de la perception douloureuse qui est pertinente 
chez la personne âgée en cas de troubles cognitifs ou de la conscience (confusion, coma) ou 
de pathologies psychiatriques sévères (psychose).  
 
Le soignant observe l’attitude, les manifestations corporelles et le comportement du patient 
douloureux. 
 
En cas de douleurs aiguës on utilise l’échelle Algoplus (annexe 1) et en cas de douleurs 
chroniques, l’échelle Doloplus (annexe 2) ou l’ Evaluation Comportementale de la douleur chez 
la Personne Agée (ECPA, annexe 3) (2). 
 
En effet, en présence de troubles cognitifs, l’interrogatoire devient difficile et les réactions 
faciales varient en fonction du statut cognitif.  
 
Il faut alors se focaliser sur les signes non verbaux : les comportements de protection semblent 
sensibles à la douleur. Les réactions faciales et les comportements de précaution 
semblent alors plus sensibles à l’évaluation des ressentis douloureux (3).  
 
Les mimiques faciales semblent plutôt rattachées à un épisode douloureux aigu alors que les 
comportements de précaution pourraient être plutôt rattachés à des douleurs chroniques, 
témoins d’une anxiété anticipatoire (3). 
 
 

Une fois la douleur évaluée, il faudra apporter une réponse thérapeutique pour éviter des 
conséquences importantes sur la qualité de vie du patient. 
 
 

c) Les conséquences de la douleur : 
 

 
Selon l’ I.A.S.P, les douleurs aiguës ont un impact indéniable sur la qualité de vie et 

engendre un impact économique important (4) (Annexe 4).   
Elles peuvent également induire des douleurs plus chroniques qui invalident au moins autant 
l’autonomie de nos ainés (5). 
 
 

Une fois la douleur évaluée, il est important d’apporter une réponse à cet inconfort pour 
en éviter les conséquences néfastes. 
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2) Les traitements antalgiques : 
 

 
Le traitement médicamenteux permet de lutter contre un symptôme responsable d’un 

inconfort ou de prendre en charge une pathologie mettant en jeu le risque vital du patient. 
 
Les traitements à visée antalgique (du grec, « anti » : « contre » et « algos » : « la douleur ») 
favorisent le confort, ils ne doivent donc pas nuire au patient reprenant la citation d’Hippocrate, 
dans « le traité des épidémies » : « Primum non  nocere » (6), dogme abstentionniste bien 
connu des praticiens et étudiants en médecine.  
 

L’utilisation de traitements antalgiques doit intervenir en complément de thérapeutiques 
non médicamenteuses permettant ainsi de diminuer le risque de survenu d’effets indésirables. 
 
 
 

a) Thérapeutiques non médicamenteuses : 
 
 

Dans les traitements non interventionnels (au sens chirurgical), on peut avoir recours à 
diverses méthodes (liste non exhaustive): repos, glaçage, décharge, ergothérapie, 
thermothérapie, kinésithérapie antalgique, acupuncture, chiropraxie, ostéopathie, l’utilisation de 
TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation), thérapies comportementales (hypnose, 
sophrologie, biofeedback, relaxation, réactivation et techniques de renforcement), art-thérapie, 
musicothérapie, pet-thérapie et le soutien psychologique qui  sont autant de réponses 
permettant de diminuer le recours aux traitements médicamenteux (7). 
 
Au niveau interventionnel, on peut noter la possibilité de stimulation spinale ou d’ablation 
neurale. 
 

Cependant, il n’existe que peu de situations où l’on arrive à se passer d’une approche 
médicamenteuse pour répondre à la douleur et soulager rapidement et efficacement le patient 
âgé. 
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b) Thérapeutiques médicamenteuses : 
 

 
Les traitements à disposition pour traiter la douleur sont divisés en 3 paliers selon 

l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) du 22 mai 2017  (8) : 
 
- Antalgiques de palier I, pour les douleurs légères à moyennes : l'aspirine, le paracétamol et 

les anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS). 
- Antalgiques de palier II pour les douleurs moyennes à intenses : la codéine, la Lamaline, le 

Tramadol. 
- Antalgiques de palier III, pour les douleurs très intenses à rebelles : les morphiniques (ou 

opioïdes). Très souvent utilisés pour les douleurs cancéreuses, ces traitements sont très 
utiles pour les douleurs non-cancéreuses réfractaires aux paliers II.  

 
 

L’absence d’amélioration de la symptomatologie douloureuse amènera à une 
incrémentation des thérapeutiques. En effet, selon l’OMS, l’absence d’amélioration de la 
symptomatologie doit amener à la réévaluation de la prescription et le passage au palier 
supérieur.  
 
Il existe un effet synergique entre les différents paliers de traitements antalgiques, le plus 
souvent les paliers I sont prescrits en association avec les paliers II ou III. 
 
A noter que l’association entre les paliers II et III n’est pas recommandée, elle augmente les 
risques d’effets indésirables et induit une compétition sur les mêmes récepteurs de la douleur. 
Cependant, on peut tout de même voir cette association sur indication d’un médecin de la 
douleur (9). 
 
 

c) Effets indésirables : 
 
 

Outre les phénomènes immuno-allergiques dus à un médicament, on peut noter : 
 
Pour les paliers I :  

• Paracétamol : hépatotoxicité,  
• AINS et Aspirine : intolérance digestive, atteinte rénale, hypertension artérielle et 

altération de l’agrégation plaquettaire, 
 
Pour les paliers II et palier III : nausées, vomissements, troubles neuropsychiques, convulsions, 
constipation, fécalome, vertiges, somnolence, dépresseur respiratoire, rétention aigue d’urines, 
syndrome douloureux abdominal aigu (10). 
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Les particularités de nos populations âgées rendent les choses encore plus complexes. 
L’identification, l’évaluation de la douleur et la mise en place d’un traitement adapté est plus 
difficile chez la personne âgée. Il faudra donc prendre en compte les particularités des patients 
« gériatriques ». 
 
 

3) Particularités nociceptives liées à l’âge : 
 
 

La douleur est perçue différemment chez la personne âgée en comparaison à la 
personne plus jeune.  
 

D’après une étude aux Etats Unis réalisée en 2000 sur plus de 430 000 patients, un 
infarctus du myocarde chez la personne âgée serait indolore chez une personne sur trois (11). 
 

Beaucoup de débats et de théories ont fleuris sur ce sujet et de nombreux modèles 
d’explications ont été étudiés. Il ne semble pas exister une seule théorie permettant d’expliquer 
la différence de perception de la douleur chez la personne âgée.  
 
Il existe, en effet, plusieurs pistes de réflexions sur ce sujet. 
 
 

a) Seuil de la douleur : 
 

 
En 2007 et 2008, M.Granot s’est intéressé, dans un premier temps, à l’évaluation de la 

douleur par stimulation thermique au niveau de l’avant-bras (12), puis, dans un deuxième 
temps, à l’absence de douleur thoracique au cours de l'infarctus du myocarde et le retard 
diagnostic qui lui est dû (13).  
 
Après analyses, ces études tendent à montrer que plus on avance en âge, plus le seuil de 
douleur est haut et plus les scores de douleurs sont bas ; les infarctus indolores sont alors plus 
nombreux. 
Il semblerait donc que la perception de la douleur chez la personne âgée puisse être plus 
difficilement perceptible. 
 
 

b) Contrôles inhibiteurs : 
 
 

En 2003, R. Edwards et R. Marouf montrent que chez les plus âgés, il existe une 
diminution globale des mécanismes endogènes inhibiteurs de la douleur, les rendant plus sujets 
aux douleurs chroniques. Ceci pouvant induire une perception différente des douleurs plus 
aigües (14), (15).  
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Il semblerait que plus de la moitié des personnes âgées déclarent souffrir de douleurs 
d’allure chroniques au repos ou aux mouvements (16). Ces douleurs sourdes semblent donc 
faire parties intégrantes de la vie de la personne âgée.  
 
La recrudescence de douleurs « sourdes et chroniques » induiraient alors un contrôle inhibiteur 
sur les douleurs plus aigües ce qui en modifieraient leur perception. 
 

Les douleurs chroniques induisent donc un contrôle inhibiteur qui accompagne le patient 
tout au long de sa vie. Ces douleurs chroniques, par définition, durent au minimum plus de trois 
mois et  entrainent donc un retentissement psychique et cognitif important (17).  
 
 

c) Intégration cognitive : 
 
 

Les douleurs chroniques ont un retentissement certain sur l’intégration cognitive qui peut 
déjà être perturbée. 
 

D’une part, lorsque les fonctions cognitives sont atteintes ou perturbées, il semble exister 
une perception différente de la douleur. En effet, les patients avec une maladie d'Alzheimer 
présentent moins de douleurs chroniques que de douleurs aigues. Les atteintes limbiques 
induites dans la maladie d'Alzheimer pourraient expliquer la modification des affects douloureux 
observés (18). 
 

D’autre part, l’isolement et le manque d’interactions cognitives altèrent la perception de la 
douleur.  Une étude réalisée auprès de mille personnes âgées (non dépendantes) montre que 
le fait de vivre seul est associé à une augmentation de la perception douloureuse et le veuvage 
est, lui, corrélé à une aggravation de l’évaluation de la douleur (19). 
 

Il existe alors une relation entre symptômes dépressifs et douleurs, une association entre 
altération des fonctions cognitives et diminution de la perception douloureuse et une relation 
entre dépression et déclin cognitif. 
Il semble alors que la dépression puisse elle-même entrainer une modification du ressenti 
douloureux. 
 
L’expérience de la douleur est donc affectée par les troubles thymiques et/ou cognitifs, tout 
comme la capacité à exprimer cette douleur (20). 
 
 

En 2009, Pickering reprend différentes études de Scherder sur les démences et les 
perceptions douloureuses. Il montre qu’en fonction du type de démence, les zones du cerveau 
atteintes sont différentes et modifient la perception de la douleur.  
 
Par exemple, dans les démences fronto-temporales ou dans la maladie d’Alzheimer, on 
observe une diminution des composantes affectives et motivationnelles alors que sur une 
démence vasculaire, il y a un accroissement de la composante affective (21).  
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De plus, l’imagerie cérébrale nous montre que la matrice de l’intégration de la douleur se 
superpose avec celles de l’émotion et de la cognition (22). Cela confirme une possible 
intrication entre douleurs, dépression et troubles cognitifs. 
 
 

Les patients présentant des troubles cognitifs reçoivent moins de traitements antalgiques 
que les autres (23). Cette différence de prescription peut s’expliquer par la modification de 
l’intégration douloureuse ou par des difficultés à exprimer leur douleur. 
 
 

d) Difficultés à exprimer la douleur : 
 
 
La personne âgée peut être en difficultés pour exprimer sa douleur en raison de : 
 

• Troubles sensoriels : surtout la presbyacousie et la cécité. 
• Troubles cognitifs : en particulier mnésiques, gnosiques et nosognosiques.  
• Troubles neurologiques : la dysarthrie et a fortiori l'aphasie qui rendent difficile la 

communication. 
• Troubles thymiques. 

 
Pour y remédier, il existe des échelles d’hétéro évaluation de la douleur (Annexes 1, 2 et 3).  
 

En plus de cette différence d’évaluation et d’intégration de l’information, les 
thérapeutiques utilisées vont être affectées par le vieillissement physiologique du corps. 
 
 

4) Particularités pharmacologiques chez la personne  âgée : 
 

 
La pharmacologie chez la personne âgée est complexe. L’intrication d’une pathologie 

aigue, de la polypathologie sous-jacente et de la polymédication rend difficile la prise en charge. 
En effet, l’addition de médicaments dans ce contexte augmente fortement le risque d’effets 
indésirables. 
 
Les traitements antalgiques sont souvent considérés comme pourvoyeur de nombreux effets 
indésirables chez la personne âgée, ce qu’il faudra bien entendu prendre en compte (24). 
 

La physiologique de la personne de plus de 75 ans se modifie avec le phénomène de 
vieillissement du corps. Les mécanismes de pharmacocinétique et de pharmacodynamique 
permettent de comprendre une partie des difficultés à adapter le traitement dans les 
populations vieillissantes. 
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La pharmacocinétique est l’étude des « effets de l’organisme sur le médicament » (25), 
elle se divise en quatre étapes : l’absorption, la distribution, le métabolisme et l’élimination avec 
quatre paramètres étudiés : la biodisponibilité, le volume de distribution, la clairance et la demi-
vie (26). 
 
 

a) Absorption : 
 
 

L’absorption est liée « au mode d’administration choisi pour que la molécule atteigne sa 
cible via la circulation générale ». Le but de cette étape est, pour le principe actif, d’atteindre la 
circulation générale, il est donc plus ou moins long en fonction du mode d’administration (27). 
 
Il n’y a pas de conséquence liée à l’âge sur l’absorption des antalgiques. Le risque principal est 
de modifier la galénique, par exemple en écrasant un comprimé du fait de troubles de la 
déglutition. En effet, si l’on modifie la galénique d’un médicament, cela modifie son absorption 
(exemple : MOSCONTIN R) pouvant le rendre tantôt inefficace tantôt surdosé (28). 
 
 

b) Distribution : 
 
 

La distribution correspond à la diffusion du médicament dans les tissus. Une fois dans la 
circulation générale, la distribution du médicament dans l’organisme implique de traverser des 
membranes cellulaires directement ou indirectement via des transporteurs spécifiques (27). 

 
La distribution va dépendre de la dose du traitement, de la « biodisponibilité » du médicament 
et « du volume de distribution » des médicaments.  
 

La biodisponibilité du médicament dépend du caractère liposoluble ou hydrosoluble de la 
molécule et dépend également de sa capacité de liaison aux protéines plasmatiques. Le 
volume de distribution est fonction de la proportion d’eau corporelle totale. 
 
Un médicament hydrosoluble aura tendance à rester dans le flux sang et avoir un effet rapide.  
Un médicament dit liposoluble va pouvoir facilement pénétrer dans les différents tissus adipeux 
de l’organisme et avoir un effet plus « lent » ou plus « prolongé ». 
 
Avec l’âge, on note une augmentation de la masse grasse par rapport à la masse maigre. Un 
médicament liposoluble (exemples : buprénorphine, fentanyl, etc.) aura alors un risque plus 
accru d’accumulation alors qu’un médicament hydrosoluble (exemples : paracétamol, morphine, 
etc.) aura un risque d’action trop brutale. 
 
De plus, la diminution de l’eau totale chez la personne âgée entraine une diminution du volume 
de distribution des médicaments hydrosolubles, ce qui peut entrainer un surdosage. 
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La quasi-totalité des médicaments ont la capacité à se lier aux protéines plasmatiques, 
cette liaison réversible rend la molécule inactive. La dénutrition qui augmente avec l’âge va 
alors diminuer la liaison aux protéines plasmatiques et provoquer un risque de surdosage 
(28),(29). 
 
 

c) Métabolisme et élimination : 
 
 

Le métabolisme du médicament correspond à une étape de biotransformation qui 
modifie, soit une molécule inactive (prodrogue) en métabolite actif, soit une molécule active en 
métabolite inactif (qui facilite son élimination) (27). 
 
Le métabolisme est principalement hépatique. Ce métabolisme hépatique est sous-tendu par la 
fonction cardiaque qui permet une bonne perfusion hépatique, par la fonction hépatique elle-
même et par le débit biliaire qui sont souvent altérés dans nos populations. Ce qui oblige à une 
adaptation thérapeutique. 
 
 

L’élimination du médicament se fait, soit sous la forme inchangée soit après 
biotransformation, par les urines ou les fèces (voie biliaire) (27). 
 
Les capacités d’élimination rénale sont évaluées par la clairance de la créatinine (Débit de 
Filtration Glomérulaire : DFG) qui est souvent altérée avec l’avancée en âge (28). L’élimination 
biliaire est, elle, modifiée par l’altération du débit biliaire. 
 
 

d) Modifications pharmacodynamiques : 
 
 
La pharmacodynamique est l’étude des effets du médicaments sur l’organisme (25). 
 
Avec l’âge, il existe une augmentation de la sensibilité des récepteurs aux médicaments, en 
particulier avec les opioïdes avec une majoration du risque d’effets indésirables, principalement 
respiratoires (28). 
 
 

5) Rationnel de l’étude : 
 

 
Les douleurs chez la personne âgée ont un impact important en termes de qualité de vie 

et de santé mentale, avec des conséquences telles que l'anxiété , la dépression (30), le suicide, 
l’isolement social, les troubles du sommeil et de l'appétit (31), les troubles de la marche et de 
l’équilibre, les chutes induites, la perte d'autonomie (32) ou encore des hospitalisations 
répétées souvent délétères.  
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Il existe un lien significatif entre la présence d’articulations douloureuses, l’intensité de la 
douleur et le risque de chute (33).  
 
L’étiologie principale des douleurs chez les patients âgés est musculosquelettique (34).  
 

La cohorte française PAQUID (Personne Agée QUID), qui a suivi 3777 personnes âgées 
de plus de 65 ans pendant plus de 20 ans, a permis d’apporter des précisions sur les 
conséquences de la douleur chez la population âgée (35). Les douleurs rachidiennes 
(concernant 21% des patients) sont associées à une altération de l’IADL (Instrumental Activities 
of Daily Living), se traduisant par des difficultés à faire les courses ou les lessives, entretenir 
son habitat, prendre les transports en commun, etc. (36). 
 
 

La douleur provoque chez les populations âgées une limitation fonctionnelle 
handicapante qui peut rapidement devenir irréversible. Il est donc important de ne pas sous-
estimer ces douleurs et de les traiter pour éviter un déclin physique, affectif ou cognitif. 
 
La symptomatologie douloureuse est partout et accompagne le sujet âgé jusque dans nos 
services d’hospitalisation. Cette douleur peut « hospitaliser » le patient, rendre son retour à 
domicile difficile ou entraver sa rééducation avant la sortie.  
 
Elle peut alors entrainer une perte d’autonomie qui risque de s’enkyster. Ce déclin des 
capacités entrainera une fragilisation du profil gériatrique du patient, le rendant « dépendant » 
dans certaines situations du quotidien. 
 
 

L’impact économique est alors conséquent : mise en place d’aides à domicile, mise en 
place de l’Allocation Personnalisée d’Autonomie (APA), réaménagement du domicile, mise en 
place d’aides techniques, ré-hospitalisations du fait de la fragilité induite, institutionnalisation… 
 
A l’heure actuelle, la dépendance touche 1,15 million de personnes pour un « périmètre de 
dépenses » estimé à 30 milliards de dépenses publics. Les prévisions annoncent une montée 
en charge avec environ 1,55 millions de personnes dépendantes en 2030 et 2,3 millions en 
2060 (37). 
 
 

Il faut donc prendre en charge cette douleur. De manière globale, les médicaments sont 
moins bien tolérés chez le patient plus âgé (24). Le risque d’effets secondaires aux substances 
analgésiques est accru chez les plus de 65 ans du fait de leur plus grande sensibilité aux 
substances, des interactions médicamenteuses chez des sujets souvent polymédiqués, des 
difficultés de communication, et des épisodes de dénutrition ou de déshydratation. 
 
Dans cette population, les risques majeurs à l’utilisation des antalgiques sont les intolérances 
médicamenteuses évaluées par les effets indésirables et, en particulier, le risque de confusion.  
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La littérature montre peu d’études spécifiques sur l’utilisation de médicaments de palier II 
chez la personne âgée dans un contexte de douleurs ostéoarticulaires: la revue systématique 
« The Comparative Risk of Delirium with Different Opioids » (38) regroupe différentes études 
sur la tolérance des traitements antalgiques chez la personne âgée ; cependant, dans un grand 
nombre de cas, les études traitent de contextes post-opératoires confusiogènes, ce qui ne 
semble pas facilement transposable au contexte d’hospitalisation n’ayant pas pour finalité une 
opération. 
 
 

La gestion de la prescription antalgique dans l’univers hospitalier est très souvent 
soumise à l’expérience personnelle et aux habitudes des praticiens. Les modalités de 
prescription de ces thérapeutiques relèvent d’habitudes locales et de réticences préconçues, 
notamment sur la prescription d’antalgiques de palier II aux personnes de plus de 75 ans. 
 
De plus, les façons d’utiliser les paliers II différent largement d’un centre à un autre, faute de 
données exploitables sur le sujet pour uniformiser une pratique. 
 
 

Dans l’optique d’une ré-autonomisation rapide et d’une lutte contre la perte d’autonomie 
chez la personne âgée, il apparait comme essentiel d’avoir une meilleure connaissance dans 
l’utilisation des traitements antalgiques chez la personne âgée. 
 
Au cours de cette étude, nous souhaitons étudier les conséquences de la prise d’antalgiques de 
palier II chez la personne âgée de plus de 75 ans hospitalisée dans un contexte de douleurs 
ostéoarticulaires.  
 
L’objectif principal de cette thèse est d’étudier la survenue d’une confusion en fonction du 
traitement antalgique de palier II administré chez ces patients dans le cadre de douleurs 
ostéoarticulaires. 
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MATERIEL et METHODE : 
 

 
1) Méthodologie : 

 
 

a) Population étudiée : 
 
 
Critères d’inclusion :  
 

• Age ≥ 75 ans 
• Hospitalisé à St Philibert dans le service de rhumatologie ou de gériatrie 
• Entre janvier 2017 et janvier 2020 
• Présentant une douleur ostéo-articulaire dans l’examen clinique d’entrée à l’hôpital 

(rachialgies communes ou symptomatiques, arthrose, arthrite, fracture traitée 
orthopédiquement) 

• Ayant bénéficié d’un traitement antalgique de palier I, palier II ou palier III 
 
 
Critères de non inclusion : 
 

• Patient souffrant d’une démence connue (avec désorientation temporo-spatiale, 
interrogatoire difficile, agitation, troubles du comportement) 

• Etat confusionnel à l’arrivée à l’hôpital 
• Douleurs cancéreuses ostéoarticulaires 
• Douleurs concomitantes prédominantes autres qu’ostéoarticulaires 
• Apparition de la douleur ostéo-articulaire au cours de l’hospitalisation non présente 

dans l’examen d’entrée 
 
 
Modalités de recrutement : 
Les patients éligibles seront identifiés via le Programme de Médicalisation des Systèmes 
d’Information (PMSI) du Groupement des hôpitaux Catholiques de Lille (GHICL), par le 
Département d’Information Médicale (DIM), parmi les patients hospitalisés à l’hôpital St Philibert 
en rhumatologie ou en gériatrie. Ils seront identifiés en croisant à la fois l’âge, l’initiation de 
l’antalgique et un codage des pathologies type rachialgies, arthropathies microcristallines, 
arthrite, polyarthrites ou maladies rares (lupus, maladie de Horton, polyarthrite rhumatoïde, 
psoriasis, sarcoïdose), spondylarthrite ankylosante, infection ostéo-articulaire, arthrose, fracture 
vertébrale et non-vertébrale, identifiées à l’entrée dans le service. 
 
 
 
 
 
 



16 
 

 
 

b) Objectifs : 
 
 

i) Objectif principal : 
 
 
Etudier la survenue de confusion entre les différents antalgiques de palier II chez la personne 
âgée hospitalisée, dans le cadre de douleurs ostéoarticulaires.  
 
 

ii) Objectifs secondaires : 
 
 
Comparer, entre les différents antalgiques de palier II, la survenue d’effets indésirables (autre 
que la confusion). 
 
Comparer, entre les différents antalgiques de palier II, l’obtention du « confort douloureux ».  
 
Comparer, entre les 3 types de palier (I/II/III), la survenue de confusion. 
 
 

c) Critères de jugements : 
 
 

i) Critère de jugement principal : 
 
 
L’apparition d’une confusion et son délai de survenue (indiquée dans le dossier médical sous 
les termes de « confusion », « désorientation temporo-spatiale », ou de « syndrome 
confusionnel » seront recherchés au cours des 7 jours suivant la première administration de 
l’antalgique de palier II, au sein des trois classes suivantes : Tramadol, codéine et Lamaline, 
avant toute modification de traitement.   
 
Si le patient est confus plusieurs fois au cours de l’hospitalisation, seule la première confusion 
sera recueillie et étudiée. Si le traitement antalgique du patient est modifié avant 7 jours, il reste 
affecté au même groupe, mais le détail de la/des modification(s) est/sont recueillie(s) afin 
d’ajuster les résultats de l’analyse statistique. 
 
 

ii) Critères de jugement secondaires : 
 
 
Deux groupes d’effets indésirables seront étudiés :  

- Effets indésirables digestifs : nausées, vomissements, constipation, globe vésical, 
fécalome 

- Effets indésirables liés à la vigilance : somnolence, vertiges 
 

 



17 
 

 
 
Leur apparition ainsi que leur délai de survenue seront étudiés lors des 7 jours suivant la 
première administration de l’antalgique, chez les trois groupes de patients. Le patient pouvant 
changer de traitement avant la fin des 7 jours d’hospitalisation, seul le premier antalgique 
administré sera pris en compte. 
 
Le confort douloureux sera atteint à partir d’une EN douleur <4/10, 48h après la première 
administration de l’antalgique. L’EN douleur est recueillie tous les jours lors de l’hospitalisation. 
Le patient pouvant changer de traitement avant les 7 jours d’hospitalisation, seul le premier 
antalgique administré sera pris en compte. 
 
 
La même définition de confusion que pour le critère principal sera utilisée, cette fois pour la 
comparaison des paliers I/II/III. 
 
Pour ces 3 critères, tout comme pour le critère principal, si le traitement antalgique du patient 
est modifié avant 7 jours, il reste affecté au même groupe, mais le détail de la/des 
modification(s) est recueilli afin d’ajuster les résultats de l’analyse statistique. 
 
 

d) Descriptif de l’étude : 
 
 
Type d’étude : étude RNIPH (« Recherche N’Impliquant pas la Personne Humaine »), 
rétrospective, monocentrique, de type 4b. 
 
Déroulement de l’étude :  
Une fois les patients pré-identifiés par le DIM, chaque dossier sera analysé rétrospectivement 
par M. Quentin D’HULSTER, via le dossier patient informatisé sur « TrakCare ».  
 
En cas d’hospitalisations multiples, seule la premi ère sera considérée.   
 
Les données utiles à l’étude seront recueillies et réunies au sein d’une base de données sous 
format EXCEL. (Cf. catalogue de variables en annexe 2).  
 
En plus des critères de jugement énoncés plus haut, les données de profil socio-
démographiques et cliniques suivantes seront recueillies : sexe, date de naissance (MM/AAAA), 
l’Index de Masse Corporelle (IMC ou BMI en anglais) (poids et taille), tabagisme (actif ou non), 
consommation habituelle d’alcool (oui/non), motif d’hospitalisation, type de douleurs 
ostéoarticulaires à l’entrée.  
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Également, les variables suivantes, déterminées au cours de l’hospitalisation, sont autant de 
facteurs de confusion à considérer dans des analyses multivariées :  
 

• Dose cumulée d’antalgique administrée 
• Arguments pour syndrome de sevrage (alcool, médicamenteux) possible 
• Arguments en faveur d’un trouble psychologique (syndrome anxiodépressif, deuil, 

choc émotionnel, changement d’environnement) 
• Syndrome infectieux intercurrent (hyperthermie)  
• Arguments cliniques ou examens d’imagerie pour une pathologie neurologique 

(hématome sous dural, tumeur, anévrisme, accident vasculaire cérébral, épilepsie et 
état de mal épileptique) 

• Hyper et hypoglycémies (glycémies capillaires ou arguments cliniques) 
• Déshydratation (arguments cliniques ou majoration de l’urée ou de la créatinine),  
• Hyponatrémie (<130 mmol/l) (39) 
• Rétention aigüe d’urine (réalisation d’un bladder, absence de douleur hypogastrique 

ou miction correcte) 
• Fécalome (pas de selle pendant 3 jours ou plus, radiographie ASP ou examen 

clinique) 
• Infarctus du myocarde (absence de douleur thoracique, pas argument ECG ou cycle 

de troponines normal) 
• Troubles du rythme paroxystique (absence d’argument clinique ou réalisation d’un 

ECG) 
• Embolie pulmonaire (faisceau d’arguments cliniques) 
• Hypoxie (absence d’argument clinique, saturation normale ou réalisation d’un gaz du 

sang). 
 
 
 

2) Analyse statistique : 
 
 

a) Calcul du nombre de sujets : 
 
 
L’objectif principal cherche à comparer la survenue de confusion entre les trois classes 
d’antalgiques de palier II.  
 
Nous n’avons pas d’hypothèse sur la répartition des trois groupes (Tramadol, codéine et 
Lamaline) au sein des antalgiques de palier II, ni sur la proportion de survenue de la 
confusion.  
 
Ainsi, il n’est pas possible d’utiliser la formule de calcul du nombre de sujets relative au 
contexte de la survie. 
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Une requête du DIM a montré que 27 patients ont bénéficié d’une prescription d’antalgiques 
lors de leur passage dans les services concernés en janvier 2020, et 324 sur toute l’année 
2019. Toutefois, il n’est pas possible d’affiner davantage la requête sur la présence d’une 
douleur ostéo-articulaire dans l’examen clinique d’entrée. Le nombre de patients éligibles 
sera donc moindre.  
 
Il nous faudra nous assurer d’avoir un nombre d’évènements (=confusion) suffisant pour 
réaliser les analyses avec une bonne précision. Ainsi, les inclusions seront réalisées de 
manière consécutive et chronologique, de l’hospitalisation la plus récente à la plus ancienne 
sur la période d’inclusion considérée.  
 
 
Le nombre de confusions sera calculé au fil des inclusions, ainsi que la répartition entre les 
3 classes de palier II. Des analyses de puissance seront alors réalisées pour envisager une 
réduction ou une augmentation de la période d’inclusion. 

 
 

b) Mise en œuvre de l’analyse statistique : 
 
 

Le responsable de la mise en œuvre de l’analyse statistique est la DRCI (Direction de la 
recherche clinique et de l’innovation) du GHICL.  

  
Analyse descriptive des caractéristiques de la population : 
Nous réaliserons tout d’abord une analyse descriptive des données : les moyennes et écart-
types seront calculés pour les données quantitatives, les médianes et intervalles 
interquartiles pour les données discrètes, les effectifs et fréquences pour les variables 
qualitatives. 
 
Analyse du critère principal : 
Une analyse de survie sera mise en œuvre afin d’étudier le lien entre l’antalgique de palier II 
(premier antalgique administré, codéine, Lamaline et Tramadol) et la survenue de la 
confusion. 
 
Dans un premier temps, les courbes de Kaplan-Meier seront tracées, la médiane du temps 
de survenue de la confusion ainsi que son intervalle de confiance à 95% estimée. Ceci sera 
fait pour l’ensemble de la population puis au sein de chaque groupe d’antalgique de palier II. 
 
Dans un second temps, nous mettrons en place des régressions de Cox bivariées afin 
d’étudier le lien entre la survenue de la confusion et les différents facteurs confondants 
(données socio-démographiques et cliniques), et groupe d’antalgique de palier II. Le rapport 
des risques (hazard ratio) sera estimé, ainsi que son intervalle de confiance à 95%.  
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L’hypothèse de log-linéarité des variables quantitatives sera vérifiée en traçant les résidus de 
Martingale. L’hypothèse de hasard proportionnel sera vérifiée en testant les résidus de 
Schönefeld par un test statistique ainsi que graphiquement. Des transformations de variables 
et l’introduction d’une fonction de transfert de temps dans le modèle de Cox seront 
envisagées en cas de non-respect de l’hypothèse de hasard proportionnel.  
 
Puis, un modèle de Cox multivarié sera mis en place, expliquant la survenue de la confusion, 
et intégrant en variables explicatives celles ayant obtenu une p-valeur < 0.2 dans l’analyse 
bivariée. Sera appliqué à ce modèle (= modèle complet) un algorithme de sélection 
automatique des variables, pas à pas, descendant, sur critère AIC, qui permettra d’obtenir un 
modèle réduit qui fasse le meilleur compromis entre le nombre de variables explicatives et la 
qualité du modèle.  
 
 
Analyse des critères secondaires : 
La survenue d’effets indésirables autre que la confusion en fonction de l’antalgique de palier 
II, ainsi que la survenue de confusion en fonction du palier d’antalgiques, seront étudiées de 
la même manière que le critère de jugement principal. Pour la survenue de la confusion en 
fonction du palier, les courbes de Kaplan-Meier seront tracées en fonction du palier (premier 
antalgique administré), et la régression de Cox multivariée comprendra le palier en variable 
explicative. 
 
 
Afin de comparer l’obtention du confort douloureux dans les 48h entre les différents 
antalgiques de palier II, nous débuterons par une analyse bivariée comparant l’obtention du 
confort douloureux en fonction des différents facteurs confondants (données socio-
démographiques et cliniques) et du type d’antalgique de palier II. Des tests de Student (ou de 
Mann-Whitney-Wilcoxon en l’absence de normalité) seront utilisés pour les variables 
quantitatives, tandis que des tests du Khi-2 (ou de Fisher exact en cas de faibles effectifs) 
seront utilisés pour les variables qualitatives. Puis, un modèle de régression logistique 
binaire expliquant la survenue du confort douloureux sera mis en œuvre, intégrant en 
variables explicatives celles ayant obtenu une p-valeur < 0.2 dans l’analyse bivariée (= 
modèle complet).  
 
Une sélection automatique des variables, pas à pas, descendante, sur critère AIC, sera 
ensuite appliquée pour obtenir le modèle qui fasse le meilleur compromis nombre de 
variables explicatives/qualité du modèle (= modèle réduit).  
 
La qualité d’ajustement des deux modèles sera analysée par le test de Hosmer-Lemeshow. 
Le pouvoir discriminant du modèle réduit sera évalué par l’aire sous la courbe ainsi que le 
taux de mal classés, évalués par validation croisée. Si la qualité est jugée satisfaisante, les 
coefficients du modèle réduit pourront être interprétés. 
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Divers : 
Cette étude étant menée dans le cadre de la thèse de médecine de M. Quentin D’Hulster, 
une analyse intermédiaire est nécessaire pour lui permettre de soutenir. Elle sera réalisée en 
novembre-décembre 2020 sur la base des inclusions réalisées à cette date. Cette analyse 
intermédiaire n’impliquera pas de modification du seuil de significativité.  
 
En effet, la faiblesse de la taille de l’échantillon à la date de l’analyse permettra une analyse 
descriptive au moins, au mieux une analyse bivariée exploratoire qui ne conditionnera pas un 
potentiel arrêt de l’étude. 
 
Des analyses complémentaires pourront être menées si besoin. Nous considérons un seuil 
de significativité de 5% pour toutes les analyses. Le logiciel R sera utilisé pour réaliser ces 
analyses. L'analyse statistique sera réalisée par la cellule de biostatistiques de la Délégation 
à la Recherche Clinique et à l’Innovation du GHICL. 

 
 

c) Impact : 
 

 
Il n’existe pas de bénéfice, de risque ou de contrainte pour le participant. 

  
Résultats attendus :  
Nous nous attendons à mettre en évidence une survenue moindre de confusion chez les 
patients ayant pris de la Lamaline par rapport aux deux autres antalgiques de palier II sans 
pouvoir donner une approximation pertinente pour aider au calcul du nombre de patients à 
inclure. 

 
Diffusion, communication, publication de l’étude :  
Cette étude est l’objet de la thèse d’exercice de M. Quentin D’HULSTER qui sera soutenue 
en décembre 2020 ; elle sera donc ensuite diffusée dans le registre des thèses de 
l’Université de Lille. Nous envisageons également un article dans une revue spécialisée. 
 
Par ailleurs, cette étude sera affichée sur le site web du GHICL, dans la rubrique 
« CHERCHER et INNOVER », puis « NOS PROTOCOLES DE 
RECHERCHE » (https://www.ghicl.fr/recherche/recherche-clinique). 
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3) Traitement des données : 
 
 

a) Origine et nature des données : 
 
 

Les catégories d’informations recueillies sont consultables dans le catalogue des variables 
disponible au CIER du GHICL. Il n’existe pas d’information directement identifiantes. 

 
Les sources de données utilisées sont le dossier médical et le PMSI (Programme de 
Médicalisation des Systèmes d’Information). Ces informations seront recueillies sur fichier 
EXCEL. 

 
 

b) Codage : 
 

 
Le codage des participants permettra l’anonymisation des données. Elle se fera par un 
numéro inclusion et deux initiales. 
 
Deux tables de correspondance (ou tables de concordance) numériques, indépendantes de 
la base de données, seront créées et maintenues à jour par les responsables de la mise en 
œuvre du traitement de données, Pr Tristan PASCART pour la rhumatologie et Dr. Pierre 
ROBINET pour la gériatrie, ou par délégation, par Quentin D’HULSTER pour les deux 
services. Elles seront hébergées exclusivement, sur le système informatique sécurisé du 
GHICL. Elles seront protégées par un mot de passe sécurisé, et accessible uniquement par 
les collaborateurs autorisés.   

 
 

c) Stockage des données : 
 
 

Les données nécessaires à l'étude seront stockées sur une base de données Microsoft 
Excel créée exclusivement pour l’étude et selon le respect des bonnes pratiques cliniques.  
Elle sera hébergée exclusivement, sur le système informatique sécurisé du GHICL. Elle sera 
protégée par un mot de passe sécurisé, et accessible uniquement par les collaborateurs 
autorisés.   
 

 
d) Transfert des données : 

 
 

Le cas échéant, les transmissions des données se feront uniquement via messagerie 
sécurisée. Aucune donnée relative à la recherche ne peut en aucun cas être transmise à un 
tiers non autorisé. Les fichiers et leurs mots de passe seront partagés de manière 
indépendante. 
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e)  Confidentialité : 
 

 
La base de données sera pseudonymisée. La présentation des résultats du traitement des 
données ne pourra en aucun cas permettre l'identification directe ou indirecte des personnes 
concernées.  

 
 

f) Conservation et Archivage : 
 

 
Les responsables de la mise en œuvre du traitement des données, Pr Tristan PASCART et 
Dr Pierre ROBINET, s’engagent à conserver l’intégralité des données relative à l’étude 
pendant une période de 15 ans après la fin de l’étude. Si cela s’avère impossible, il doit 
déléguer cette tâche à la DRCI. 
 
Le responsable du traitement des données s’engage à conserver l’intégralité des documents 
relatifs à cette étude de manière numérique, sur les serveurs du GHICL pendant une durée 
de 2 ans après la dernière publication des résultats de la recherche (ou en l’absence de 
publication, jusqu’à la signature du rapport final), puis à les archiver sur support informatique 
et/ou papier pour une durée de 15 ans. 

 
 

4) Aspects éthiques et réglementaires : 
 
 

a) Justification méthodologique d’une étude rétrosp ective : 
 

Ce projet a pour objectif principal de : « Comparer entre les différents antalgiques de palier 
II, la survenue de confusion chez la personne âgée hospitalisée dans le cadre de douleurs 
ostéoarticulaires » 
 
Ce projet ne correspond donc pas à la définition des recherches médicales, selon la Loi 
Jardé (loi n° 2012-300 du 5 mars 2012, modifiée par l’ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 
2016 et le décret n° 2017-884 du 9 mai 2017), qui définit les recherches de type 1, 2 et 3 de 
la manière suivante :   
« Sont considérées comme recherche impliquant la personne humaine les recherches : 

� Organisées et pratiquées sur des personnes volontaires saines ou malades  
� Qui visent à évaluer  

- Les mécanismes de fonctionnement de l’organisme humain normal ou 
pathologique,  

- L’efficacité et la sécurité  

- De réalisation d’actes  

- De l’utilisation  

- De l’administration de produits  
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� Dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d’états pathologiques » 
 

 
Ce projet ne répondant pas à cette définition, il a donc été qualifié de « hors loi Jardé », 
c’est-à-dire un type 4, ou recherche n’impliquant pas la personne humaine (RNIPH) comme 
défini ci-dessous :  
 

« Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre  
� Les recherches qui, bien qu'organisées et pratiquées sur des personnes saines ou 

malades, n'ont pas pour finalités celles mentionnées ci-dessus, et qui visent : 
� « A) à évaluer les capacités des produits cosmétiques  
� « B) A effectuer des enquêtes de satisfaction du consommateur pour des produits 

cosmétiques ou alimentaires ; 
� « C) A effectuer toute autre enquête de satisfaction auprès des patients ; 
� « D) A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le 

domaine de la santé. 
� Les recherches qui ne sont pas organisées ni pratiquées sur des personnes saines ou 

malades et n'ont pas pour finalités celles mentionnées au I, et qui visent à évaluer des 
modalités d'exercice des professionnels de santé ou des pratiques d'enseignement dans 
le domaine de la santé. 

� Les recherches ayant une finalité d'intérêt public de recherche, d'étude ou d'évaluation 
dans le domaine de la santé conduites exclusivement à partir de l'exploitation de 
traitement de données à caractère personnel mentionnées au I de l'article 54 de la loi n° 
78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés et 
qui relèvent de la compétence du comité d'expertise pour les recherches, les études et 
les évaluations prévu au 2° du II du même article. » 

 
 

b) Qualification juridique de l’étude : 
 

 
Conformément au décret n°2016-1872 du 26 décembre 2016 modifiant le décret n°2005-
1309 du 20 octobre 2005, pris pour application de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à 
l’informatique, aux fichiers et au libertés, les recherches, études ou évaluations dans le 
domaine de la santé relèvent du régime de demande d’autorisation auprès de la CNIL. 
Cependant, les études conformes à une méthodologie de référence font uniquement l’objet 
d’un engagement de conformité à la méthodologie de référence correspondante et les 
études internes ne nécessitent aucune formalité préalable auprès de la CNIL. 
 
 
Cette étude répond à la définition d’une étude « interne » selon la CNIL, c’est-à-dire qu’elle 
est menée  

� À partir de données recueillies dans le cadre du suivi (thérapeutique ou médical) 
individuel des patients ; 

� Par les personnels assurant ce suivi ; 
� Pour leur usage exclusif. 
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Elle n’est donc pas soumise au chapitre IX de la loi Informatique et Libertés, et aucune 
formalité n’est requise. 
 
Par ailleurs, conformément à l’article 30 du RGPD, cette étude est inscrite au registre des 
activités de traitement du GHICL. 
 

 
c) Information des participants : 

 
 

Il n’y a pas d’information individuelle des participants. 
  
S’agissant d’une étude « interne » selon la définition de la CNIL, une information individuelle 
aux participants n’est pas nécessaire.  
 
Par ailleurs, différents moyens de diffusion mis en place au sein du GHICL permettent aux 
patients d’être informés sur l’utilisation de leurs données à des fins de recherche.  
Dans chaque service une affiche reprenant la mention CNIL et informant les patients sur 
leurs droits est mise à disposition : « Vos données recueillies lors d’une consultation ou 
d’une hospitalisation peuvent être utilisées de manière confidentielle c’est-à-dire codés sans 
utilisation du nom ou du prénom, sauf opposition de votre part à des fins de recherche 
médicale. Conformément à la Loi Informatique et Liberté du 6 janvier 1978 modifiée, vous 
pouvez obtenir communication de vos données ou vous opposer à leur utilisation en 
contactant le délégué à la protection des données du GHICL ou le médecin qui vous suit. »  
 
� Cette mention est reprise sur les courriers de convocation ainsi que sur les courriers de 

sortie : « Vos données peuvent être exploitées à des fins de recherche médicales, pour 
obtenir de plus amples informations vous pouvez contacter le Délégué à la Protection 
des Données à l’adresse suivante : contact.dpo@ghicl.net » 
 

� Ces informations sont également disponibles sur le site web du groupe, dans la rubrique 
« chercher », puis « vos données, vos droits » (https://www.ghicl.fr/recherche/vos-
donnees-vos-droits.html) 
 

 
d) Comité d’éthique : 

 
 
Le présent protocole a été soumis et accepté à l’évaluation du Comité Interne d’Ethique de 
la Recherche du GHICL. 
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e) Responsabilités : 
 

 
Le responsable de traitement des données est le GHICL.  
En tant que tel, il veille à : 
 

• L’information des participants concernant la finalité du traitement, le type de données 
collectées, la durée de conservation, les destinataires et les personnes y ayant accès. 
Il précise également au participant l’exercice de leurs droits d’accès, de rectification et 
d’opposition 

• L’exactitude et à la complétude des données recueillies de manière loyale 
• La tenue d’un registre concernant ce traitement de données et que celles-ci ne soient 

pas utilisées pour une autre finalité que celle déclarée.  
• La protection du fichier afin que les données ne soient pas déformées, endommagées 

ou que des tiers non autorisés y aient accès.  
 
Le responsable de traitement des données s’engage à respecter les obligations de la loi 
n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée concernant le recueil de données à caractère personnel 
de santé.  
 

Les responsables de la mise en œuvre du traitement de données sont le Pr Tristan 
PASCART et Dr Pierre ROBINET.  
En tant que tel, ils s’engagent à :  
 

• Respecter le protocole.  
• Assurer le recueil des données strictement nécessaires pour les besoins du projet et 

la finalité déclarée.  
• Veiller à la loyauté de ce recueil et à encadrer l’étudiant   

 
 
M. Quentin DHULSTER est le collaborateur principal sur ce projet : cette étude est l’objet de 
son travail de thèse.  
 
Il s’engage à : 
 

• Respecter le protocole 
• Assurer le recueil des données strictement nécessaires pour les besoins du projet et 

la finalité déclarée 
• Respecter la convention de collaboration bénévole qu’il a signé. 

 
 

5) Financement : 
 

 
Aucun finement n’est nécessaire dans le cadre de ce travail de recherche. 
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RESULTATS : 
 
 

1) Analyse statistique : 
 
 
L’analyse statistique a été entièrement descriptive : les moyennes, écart-types, médianes, 
quartiles, minima et maxima ont été calculés pour les variables quantitatives, les effectifs et 
fréquences pour les variables qualitatives. 
 
 
Les analyses statistiques ont été réalisées avec le logiciel R (version 3.6.1).  
L’analyse statistique a été réalisée par la cellule biostatistique de la Délégation à la Recherche 
Clinique et à l’Innovation du GHICL.  
 
 
L’analyse statistique a été entièrement descriptive : les moyennes, écart-types, médianes, 
quartiles, minima et maxima ont été calculés pour les variables quantitatives, les effectifs et 
fréquences pour les variables qualitatives. 
 
 
Parmi les différents effets secondaires étudiés, se uls ceux imputables aux antalgiques et 
donc survenus après l’instauration du traitement so nt pris en compte. 
 
 

2) Inclusions dans l’étude : 
 
 

Les dossiers répondants au maximum de critères d’inclusion (âge et motif hospitalisation) ont 
été transmis par la DIM. 
 
Plus de 351 dossiers sont ressortis pour la période de janvier 2019 à janvier 2020.  
A l’heure actuelle, 205 dossiers ont été traités et analysés pour inclure et exclure les patients en 
fonction des critères d’inclusion et d’exclusion tel que présenté dans le diagramme de flux ci-
après. 
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FIGURE 2 : FLOW CHART

205 Patients analysés en date 
du 25/11/202020 sur la liste de 

patients issue du DIM 

Exclusions de l’étude : 
103 patients 
 
-Hospitalisations en chirurgie : 10 
-Hospitalisations en USICs : 1 
-Troubles cognitifs : 56 
-Absence de douleur ostéo-articulaire : 15 
-Douleurs cancéreuses : 8 
-Antalgie par NEFOPAM seul : 3 
-Autre douleur majoritaire : 2 
-Confusion à l’examen clinique d’entrée : 8 
 

102 patients inclus pour 
l’analyse intermédiaire. 

351 patients identifiés par le DIM de 
janvier 2019 à janvier 2020. 
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3) Analyse des données : 
 
 
Les caractéristiques de la population sont étudiées dans les tableaux suivants : 
 
 

Tableau 1. Caractéristiques de la population – vari ables qualitatives (n = 102) 
Variable étudiée Description Valeurs 

manquantes 
Effectif (%) 

Sexe Féminin 0 75 (73.5%) 
Masculin 27 (26.5%) 

Tabagisme actif  38 8 (12.5%) 
Consommation 
d’alcool 

 42 17 (28.3%) 

Motif d’hospitalisation Chute 0 24 (23.5%) 
Douleurs 73 (71.6%) 
Altération de l’état général 1 (1%) 
Hyperthermie 1 (1%) 
Maintien à domicile impossible 1 (1%) 
Perturbations du bilan biologique 1 (1%) 
Autres 1 (1%) 

Type de douleurs 
ostéoarticulaires 
 
 

Rachialgies communes, dorsalgie ou 
lombalgie 

0 24 (23.5%) 

Lombosciatique ou lomboradiculalgie 21 (20.6%) 
Arthrose 2 (2%) 
Arthrite 24 (23.5%) 
Fracture traitée orthopédiquement 31 (30.4%) 

 

Parmi les 102 patients, 75 (73.5%) sont de sexe féminin, et 27 (26.5%) sont de sexe 
masculin. L’intoxication alcoolo-tabagique est trop peu renseigné dans les dossiers médicaux 
avec plus de 80 donnés manquantes sur 204 donnés censées être recueillies. 

 

Les motifs principaux d’hospitalisations sont les « douleurs » (71,6%) et les « chutes » 
(23,5%) avec des douleurs équitablement réparties entre « Fracture traitée orthopédiquement » 
(30,4%), « rachialgies » (23,5%), « arthrites » (23,5%) et « lomboradiculalgies » (20,6%), 
« arthrite ». A noter que les douleurs d’arthrose sont peu représentées avec 2% des douleurs 
ostéoarticulaires dans l’examen clinique d’entrée. 
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La répartition des traitements antalgiques est telle que le présente le tableau suivant : 

Tableau 2. Répartition des traitements antalgiques (pourcentages pour n=102). 
Variable étudiée qualitative Description  Valeurs manquantes Effectif (%)  
Palier du premier antalgique 
prescrit 

I 0 23 (22.5%) 
II 65 (63.7%) 
III 14 (13.7%) 

Si palier I, antalgique Paracétamol 0 23 (100%) 
Si palier II, antalgique Codéine 0 4 (6.2%) 

Lamaline 18 (27.7%) 
Tramadol 43 (66.2%) 

Si palier III, antalgique Morphine 0 10 (71.4%) 
Oxycodone 3 (21.4%) 
Fentanyl 1 (7.1%) 

Prescription d’un second 
antalgique 

 0 33 (32.4%) 

Si oui, palier I 0 5 (15.2%) 
II 16 (48.5%) 
III 12 (36.4%) 

Si palier I, antalgique Paracétamol 0 5 (100%) 
Si palier II, antalgique Lamaline 0 10 (62.5%) 

Tramadol 6 (37.5%) 
Si palier III, antalgique Morphine 0 7 (58.3%) 

Oxycodone 5 (41.7%) 
 
 
 

Le premier antalgique prescrit est de palier I pour 23 patients (22.5%), de palier II pour 
65 patients (63.7%), et de palier III pour 14 patients (13.7%). Un second antalgique a été 
prescrit pour 33 patients (32.4%), un troisième pour 6 patients (5.9%) et un quatrième pour 1 
patient (1%). Dans les paliers II, le Tramadol est l’antalgique prescrit en première intention avec 
66,2%. En ce qui concerne les paliers III, c’est le sulfate de morphine qui est le plus prescrit 
(71,4%). 

Au sein des paliers I, toutes prescriptions confondues, il n’y a pas de prescription d’AINS ou 
d’aspirine à visée antalgique. 

La prescription d’un deuxième traitement antalgique intervient dans 32,4 % des situations 
avec une nette augmentation de la proportion à prescrire des paliers III (de 13,7% à 36,4%). En 
second intention c’est la Lamaline qui est le plus prescrit dans la classe des paliers II. Pour les 
morphiniques, il existe une équilibration des prescriptions entre morphine (58,3%) et 
Oxycodone (41,7%).  

Trop peu de prescriptions de 3ème ou de 4ème ligne d’antalgiques sont présentes pour les 
analyser pour le moment. 
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La survenue d’effets indésirables est décrite dans le tableau ci-dessous : 
 
 
Tableau 3. Effets indésirables (pourcentages pour n =102) 
Variable étudiée qualitative Description Valeurs 

manquantes  
Effectif (%)  

Survenue de Confusion  0 5 (4,9%) 
Effets indésirables digestifs  0 19 (18.6%) 
Si oui, lesquels* Nausées ou vomissements 0 9 (47.4%) 

Constipation ou fécalome 0 9 (47.4%) 
Globe vésical 1 3 (15.8%) 

Effets indésirables liés à la 
vigilance 

 0 1 (1%) 

Si oui, lesquels* Somnolence 0 0 (0%) 
Vertiges 0 1 (100%) 

 

Une confusion est survenue pour 5 patients (4.9%), en moyenne 46 heures après 
l’instauration du premier antalgique. Pour ces 5 patients, le premier antalgique était de palier II. 
Le Tramadol est incriminé dans l’ensemble des survenues de confusion. 

A noter qu’un patient a présenté une confusion après la première modification de traitement 
pour un patient (deuxième antalgique = palier III, Morphine), et le délai d’apparition de la 
confusion est inconnu pour un autre patient. 

 

Des effets indésirables digestifs sont survenus pour 19 patients (18.6%), en moyenne 
60.5 heures après l’instauration du premier antalgique. La survenue de globe vésical est 
manquante pour 1 patient car non étudiable (sonde urinaire pendant toute la durée de 
l’hospitalisation du patient).  

Pour 3 des patients, l’effet indésirable digestif est survenu après la première modification de 
traitement : nouveau traitement = palier III pour 2 patients (Morphine et Oxycodone), et palier II 
pour le troisième patient (Lamaline). Deux patients cumulent deux effets indésirables digestifs : 
nausées/vomissements et constipation/fécalome pour l’un, constipation/fécalome et globe 
vésical pour l’autre. 

 

Des effets indésirables liés à la vigilance sont survenus pour 1 patient (1%), au bout de 
17 heures (vertiges). Ce patient n’a pas eu de modification de traitement. L’antalgique prescrit 
au patient était de palier II (Tramadol). Cependant ce patient était depuis plusieurs semaines au 
domicile sous Tramadol et n’a eu l’apparition de vertiges que quelques jours plus tard, ce qui 
rend difficile de croire que l’antalgique soit responsable de cette symptomatologie. 
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Les évènements intercurrents sont présentés dans le tableau suivant (confort douloureux à 
48heures et facteurs de confusion possibles) : 

 
Tableau 4. Evènements au cours de l’hospitalisation  (pour n=102) 
Variable étudiée qualitative Description Valeurs 

manquantes  
Effectif (%)  

Obtention du confort douloureux à 48h EN <4/10 14 60 (68.2%) 
Troubles psychologiques  0 4 (3.9%) 
Syndrome infectieux intercurrent  0 15 (14.7%) 
Hypo ou hyperglycémie  0 4 (3.9%) 
Hyponatrémie  0 5 (4.9%) 
Rétention aigue d’urine  0 7 (6.9%) 
Fécalome  0 7 (6.9%) 
Troubles du rythme paroxystique  0 2 (2%) 
Hypoxie  1 1 (1%) 
* Plusieurs réponses possibles, la somme des pourcentages peut être > 100% 

 

Les variables pouvant être considérées comme des facteurs de confusion non 
mentionnées dans le tableau ci-dessus ne sont pas survenues dans la population incluse 
(Annexe 5). 

Un confort douloureux à 48heures est obtenu dans 68,2 % des cas. Le facteur de 
confusion majeur est le syndrome infectieux intercurrent avec 15 évènements (soit 14,7%). 

 

 

Les variables quantitatives relativement à la population sont détaillées ci-après : 

 

Tableau 5. Caractéristiques de la population – vari ables quantitatives (n = 102) 
  Valeurs 

manquantes 
Moyenne +/- Ecart-Type 

IMC 1 26.3 +/- 5.2 
Durée de l’hospitalisation (jours) 0 9.1 +/- 7.3 
EN à 48h 14 2.5 +/- 2.7 
Dose cumulée administrée (mg) 0 2277.3 +/- 4957.7 

 
 

L’IMC moyen de la population est de 26,3 kg/m2 ce qui en faveur d’un léger surpoids.  
La durée moyenne de séjour à l’hôpital est de 9,1 jours +/- 7,3 jours, ce qui semble représentatif 
des hospitalisations des patients en gériatrie. 
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En moyenne, l’EN a 48 heures est à 2,5 +/-2,7 jours, ce qui est plutôt en faveur de 

l’obtention d’un confort douloureux. 
 
La dose cumulée administrée n’étant pas différenciée en fonction de la molécule utilisée, elle 
n’est pas interprétable en l’état. 
 
 
Le détail du délai d’apparition des effets indésirables est fait dans le tableau ci-dessous : 
 
 
Tableau 6. Délai apparition effets indésirables. 
Variable quantitative étudiée Valeurs 

manquantes 
Médiane [Q1-Q3] Min-Max 

Si apparition de confusion, délai entre 
la prise de l’antalgique et la confusion 
(heures) 

1 34 [21,8 ; 58,2] 18-98 

Si apparition d’effets digestifs, délai 
entre la prise de l’antalgique et l’effet 
(heures)* 

4 48 [28 ; 95] 4-120 

 
 

On peut noter que la confusion et les effets nocifs digestifs arrivent dans les 48 heures 
après la prise du premier traitement antalgique (respectivement avec une médiane à 34 heures 
[21,8 ; 58,2] et à 48 heures [28 ; 95]). 
 
 

Tableau 6 bis. Délai apparition des effets 
indésirables 

  

Variables quantitative étudiée Valeurs 
manquantes  

Moyenne +/- 
Ecart-Type  

Si apparition d’effets liés à la vigilance, 
délai entre la prise de l’antalgique et l’effet 
(heures)* 

0 17 +/- NA 

Si apparition de vertiges, délai entre la 
prise de l’antalgique et les vertiges 
(heures) 

0 17 +/- NA 

 
* Pour les effets indésirables digestifs et liés à la vigilance, il s’agit de l’apparition du premier effet 
(nausées/vomissements ou constipation/fécalome ou globe vésicale, et somnolence ou vertiges), certains patients 
ayant eu plusieurs effets secondaires de la même catégorie. 

 

Tandis que les effets indésirables concernant la vigilance ou encore les vertiges arrivent 
plus rapidement (dans les moins de 24 heures, en moyenne : 17 heures). Cependant il y a 
encore très peu de survenu d’évènements). 
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La répartition des paliers en fonction de la survenue d’effets indésirables digestifs est la 
suivante : 
 

Tableau 7. Premiers antalgiques prescrits en foncti on de la 
survenue d’effets indésirables digestifs (n = 102) 
  Valeurs 

manquantes  
Pas 
d’effets 
digestifs 

Effets 
digestifs 

n   83 (81.4%) 19 (18.6%) 
Premier 
antalgique 
prescrit 

Palier I 0 22 (26.5%) 1 (5.3%) 
Palier II 51 (61.4%) 14 (73.7%) 
Palier III 10 (12%) 4 (21.1%) 

Si palier II, 
antalgique 

Codéine 0 4 (7.8%) 0 (0%) 
Lamaline 17 (33.3%) 1 (7.1%) 
Tramadol 30 (58.8%) 13 (92.9%) 

 

Les effets indésirables digestifs sont le plus souvent apparus sous Tramadol (73.7% 
sous paliers II et dans les paliers II 92.9% sont sous Tramadol). 

A ce niveau de l’étude, il n’y aucun effet indésirable digestif détecté sous Codéine. 

 

 

La répartition des paliers en fonction de l’obtention du confort douloureux est la suivante : 
 

 

Tableau 8. Premiers antalgiques prescrits en foncti on de l’obtention du 
confort douloureux à 48h (n = 88) 
  Valeurs 

manquantes  
Pas de 
confort 
douloureux 

Confort 
douloureux à 
48h 

n  / 28 (31.8%) 60 (69.2%) 
Premier 
antalgique 
prescrit 

Palier I 0 5 (17.9%) 14 (23.3%) 
Palier II 17 (60.7%) 39 (65%) 
Palier III 6 (21.4%) 7 (11.7%) 

Si palier II, 
antalgique 

Codéine 0 1 (5.9%) 2 (5.1%) 
Lamaline 4 (23.5%) 11 (28.2%) 
Tramadol 12 (70.6%) 26 (66.7%) 
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On remarque peu de différences concernant la répartition des antalgiques de palier II 
selon l’obtention du confort douloureux : 70.6% de Tramadol parmi ceux sans confort 
douloureux contre 66.7% de Tramadol chez ceux avec confort douloureux, 23.5% de Lamaline 
chez ceux sans confort douloureux contre 28.2% chez ceux avec obtention du confort 
douloureux. Les proportions sont similaires également pour la Codéine (mais les effectifs sont 
très faibles).  
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DISCUSSION : 
 
 

1) Interprétation des résultats et extrapolabilité : 
 
 

a) Représentativité de la population : 
 
 

L’inclusion des personnes âgées de plus de 75 ans nous permet d’être au plus proche de 
notre cible de population, comme le montre cette étude sur la répartition des personnes âgées 
dans la région autrefois appelée « Nord-Pas-de-Calais » (40). 
 

Comme évoqué dans l’introduction, les patients souffrant d’une démence connue ont une 
intégration douloureuse différente ce qui rend plus difficile l’évaluation d’une confusion à un 
public non aguerri, ils sont donc exclus de cette étude. 
 

On peut noter que parmi les 102 patients, 75 (73.5%) sont de sexe féminin. Ce résultat 
peut s’expliquer car, dans le service de rhumatologie, un grand nombre d’hospitalisations sont 
réalisées dans le cadre de « réévaluation de polyarthrites », or les femmes sont plus touchées 
par les rhumatismes inflammatoires (41). 

Il est difficile d’évaluer si les intoxications alcoolo-tabagiques représentent bien la 
population générale « âgée » car beaucoup trop de données sont manquantes (presque 40% 
de manque d’informations).  

Les étiologies douloureuses sont plutôt réparties de manière homogène : « Fracture 
traitée orthopédiquement » (30,4%), « rachialgies » (23,5%), « arthrites » (23,5%) et 
« lomboradiculalgies » (20,6%). Il n’y a que l’arthrose (2%) qui est très peu représentée. 
Cependant, les douleurs imputables à l’arthrose sont rarement évoquées dans l’examen 
clinique initial, elles ne le sont que si l’arthrose est déjà renseignée dans le dossier médical ou 
si elle est connue du patient. 

Les douleurs cancéreuses sont exclues car elles présentent une physiopathologie 
différente et plus complexe que les douleurs non cancéreuses ce qui les rend plus difficiles à 
prendre en charge (42). 
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b) Répartition des traitements antalgiques : 
 

La majorité des patients (63,7%) a bénéficié d’un traitement par antalgique de palier II. 
Le Tramadol étant alors l’antalgique le plus prescrit (66,2%) en première intention.  

Ce résultat, plutôt encourageant, nous montre que malgré les réticences souvent exprimées 
des praticiens, l’utilisation des paliers II chez la personne âgée occupe une grande place dans 
le traitement des douleurs ostéoarticulaires. 

Les AINS et l’aspirine n’étant pas bien tolérés chez la personne âgée du fait d’une 
propension à avoir des effets indésirables digestifs et du risque d’interactions médicamenteuses 
avec d’autres traitements, ils ne sont donc pas prescrits dans cette étude (43). 

Lors de la prescription d’un deuxième traitement antalgique (32,4 %), on observe une 
tendance à une incrémentation thérapeutique pour un palier III (de 13,7% de paliers III en 
première intention à 36,4% en seconde prescription). Ce résultat peut s’expliquer par 
l’existence d’une douleur réfractaire au palier II ou à un défaut d’évaluation initial de la molécule 
à introduire. 

En deuxième intention on remarque, pour l’usage des morphiniques, qu’il existe une 
équilibration des prescriptions entre morphine (58,3%) et Oxycodone (41,7%). L’augmentation 
de la prescription d’oxycodone peut s’expliquer par une tendance à une meilleure tolérance 
notamment au niveau de la confusion, de la dysphorie. De plus, il est mieux toléré chez les 
patients présentant une insuffisance rénale (44). 

Le Fentanyl n’est que très peu prescrit ; une seule fois et en première intention. Ceci s’explique 
car le patch est actif pendant 72 heures, il ne permet pas d’adapter précisément les doses 
d’antalgiques pour initier un traitement et présente un risque d’accumulation même lors de son 
retrait (44). 

 

c) Survenue de confusion : 
 

Il n’y a, pour le moment, que 5 confusions qui ont été recensées, en moyenne à moins 
de 48 heures (médiane à 34 heures [21,8 ; 58,2]) de l’instauration d’un traitement par Tramadol.  

La survenue d’une confusion est faible sur l’effectif de 102 patients, ce qui laisse présager que 
le nombre de sujet à inclure pour terminer l’étude devra être très important. Il est encore à 
l’heure actuelle difficile de définir le nombre de sujets total à inclure. 

Seuls les patients sous Tramadol ont présenté un épisode de confusion. Nous verrons 
donc, au fil des inclusions, si les résultats nous confirment que le Tramadol est le plus 
confusiogène des paliers II. 
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Dans les services de Rhumatologie et de Gériatrie de l’hôpital de Saint Philibert, une 
attention toute particulière est portée à l’adaptation des posologies antalgiques chez les 
patients âgés. Les diminutions de doses, les rotations d’opioïdes rapides vers l’oxycodone, 
l’arrêt rapide d’un traitement antalgique considéré comme mal toléré chez la personne âgée, 
l’adaptation à la fonction rénale, etc. semblent adaptés car le nombre de confusions sous 
antalgiques est pour le moment assez faible.  
 
Il est possible qu’avec des « doses réduites » les médicaments de paliers II considérés comme 
moins bien tolérés, soient en fait plutôt bien supporté.  
 
Il apparait que la confusion sous traitement antalgique de palier II n’est pas majeure.  Les 
inclusions futures montreront, ou non, si les antalgiques de palier II avec des prescriptions 
« adaptées » sont bien tolérés chez la personne âgée. 
 
 

d) Effets indésirables digestifs : 
 

Les effets indésirables digestifs, qui sont relativement fréquents (18,6%) arrivent en 
moyenne entre 2 et 3 jours (médiane à 48 heures [28 ; 95]) après l’initiation du traitement 
antalgique. Ce qui doit amener à porter plus d’attention aux signes digestifs au 3ème jour de 
l’instauration d’un traitement antalgique. 

La codéine semble être l’antalgique de palier II avec la meilleure tolérance digestive (0 effet 
indésirable) contrairement au Tramadol qui a la moins bonne tolérance (92,9% des paliers II 
provoquant des effets indésirables digestifs). 

 
 

e) Effets indésirables liés à la vigilance : 
 
 

Il n’y a aucune survenue de somnolence sous traitement antalgique et un seul épisode 
de « vertiges » mais qui ne parait pas imputable au traitement médicamenteux. 

Nous verrons si avec les inclusions futures, nous observons des effets indésirables liés à la 
vigilance. 

 
f) Obtention du confort douloureux : 

 
 

Dans quasiment 2/3 des cas, un confort douloureux est obtenu à 48 heures. Cependant, 
l’EN à l’arrivée n’a pas été recueilli, il est donc difficile de savoir s’il s’agit là d’un vrai 
soulagement des douleurs. En effet, il est possible que des patients douloureux à l’entrée est 
néanmoins une EN « relativement » faible. 
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Les proportions d’obtention d’un confort douloureux ou non sont similaires entre les 
différents paliers II. L’effectif est pour le moment très faible pour mettre en évidence un 
penchant pour une molécule qui serait plus efficace chez la personne âgée dans l’obtention 
d’une EN <4/10. 

 

En récupérant l’EN d’entrée dans le service, nous espérons confirmer que dans les 
services de Gériatrie et de Rhumatologie de l’Hôpital Saint Philibert, une attention toute 
particulière est prêtée à l’obtention d’un confort chez le patient hospitalisé et ce, assez 
rapidement dès l’entrée.  

On peut noter que 31.8 % des patients n’ont pas atteint de confort douloureux à 48h, il 
serait intéressant de voir si ce pourcentage est superposable aux patients ayant bénéficié d’un 
second traitement antalgique (sachant que 32.4% des patients ont bénéficiés d’un changement 
de traitement antalgique). 

 
Il serait également intéressant de voir s’il existe un lien entre une mauvaise tolérance 

digestive et l’absence d’obtention d’un confort douloureux afin d’analyser si le Tramadol agit en 
tout ou rien, à savoir intolérance et inconfort ou confort douloureux et bonne tolérance. 
 
 

2) Les biais, limites et forces de l’étude : 
 
 

a) Population étudiée : 
 
 

La population étudiée, « personne âgée sans trouble cognitif avéré », n’est pas 
représentative de l’ensemble de nos populations âgées. Il y a un donc un biais de sélection 
pour effectuer une application des résultats à tous nos patients âgés. 
 
Les résultats pourront donc être appliqués au patient âgé ne présentant pas de troubles 
cognitifs majeurs. 
 
Cependant avant de rentrer dans les spécificités des troubles cognitifs pour la prise en charge 
douloureuse, il est intéressant de poursuivre une étude charnière sur laquelle pouvoir se baser. 
 

Dans notre étude, le calcul du nombre de patients se faisant au fur et à mesure de 
l’inclusion, il n’y aura pas de problème de taille d’effectif.  
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b) Recueil des données : 
 
 

Le recueil de données s’avère très long et laborieux, il existe un biais d’information. Le 
remplissage du dossier médical n’est pas toujours optimal. Quand des traitements antalgiques 
sont arrêtés, la raison de cet arrêt (effet indésirable, amélioration des douleurs, etc.) n’est pas 
toujours bien expliquée.  
 
Ce manque de retransmissions d’informations dans les observations médicales pousse à devoir 
rechercher l’information dans les transmissions infirmières ce qui rend le travail beaucoup plus 
long. 
 
 

c) Traitement antalgique : 
 
 

L’habitude des services de Rhumatologie et de Gériatrie de l’hôpital St Philibert à 
recevoir des personnes âgées en hospitalisation rend la survenue d’effets indésirables, en 
particulier de la confusion, assez difficile à recueillir.  

 
On observe dans les prescriptions, en particulier de Tramadol, que des doses réduites sont 
utilisées. En effet, une des habitudes de prescription est de considérer cette molécule comme 
mal tolérée chez les plus de 75 ans, ne limitant toutefois pas son utilisation.  
 
De même pour les paliers III, il est parfois mentionné qu’une « rotation des morphiniques » est 
effectuée en faveur de l’oxycodone en raison d’une meilleure tolérance de cette molécule. 
 

La dose cumulée administrée a été renseignée pour chacune des prescriptions. En 
raison de la proportion encore trop faible de confusion, l’analyse des doses cumulées n’a pas 
pu être réalisée.   
 
En poursuivant l’étude, la dose reçue d’antalgique pourra être analysée lors de la survenue d’un 
effet indésirable. L’absence d’effet indésirable pourra alors être rattachée ou non à une dose 
administrée plus faible, adaptée à la personne âgée. 
 
 
 

d) Effets indésirables digestifs : 
 
 
 
Ici également, il existe donc un biais de sélection liée au recrutement dans un service 
« habitué » à recevoir des patients de plus de 75 ans. 
 
Dans certaines pratiques, la survenue de certains effets indésirables que l’on souhaite étudier 
est déjà prise en compte, avec des prescriptions anticipées sur de possibles troubles digestifs 
qui pourraient apparaitre.  
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Les patients âgés présentent régulièrement des troubles digestifs liés au vieillissement : 
hypochlorhydrie responsable d’un trouble de la digestion avec possibles nausées, 
vomissements, et de troubles du transit type diarrhées ou constipations (45). 
 
Ces effets indésirables, principalement la constipation ou le fécalome sont très souvent 
« anticipés » avec la prescription de laxatifs en hospitalisation. 
 
 

e) Confort Douloureux : 
 
 
Il existe ici un biais de confusion. En effet, beaucoup d’hospitalisations dans les services de 
rhumatologie sont effectuées dans le cadre « d’une réévaluation d’une polyarthrite » avec des 
patients bénéficiant de perfusions ou prises orales de corticoïdes.  
 
 
Dans ce cas de figure, l’obtention du confort douloureux semble plus imputable aux corticoïdes 
qu’à la prescription antalgique elle-même. 
 
 

f) Forces de l’étude : 
 
 
La force principale de cette étude repose sur l’innovation qu’elle représente. Il n’y a pas de 
travaux étudiant la tolérance des paliers II au sein de notre population âgée dans un contexte 
de douleurs « médicales » (ici, ostéoarticulaires). 
 
En effet, les études menées jusqu’à présent ont montré de nombreux biais de confusion. Nous 
nous efforçons à diminuer ces biais pour avoir un état des lieux sur la tolérance des paliers II 
chez les patients de plus de 75ans. 
 
Cette étude va également répondre aux premières questions que nous nous sommes posées, à 
savoir : obtenir une estimation de la répartition des différents paliers antalgiques chez nos 
patients âgés et dans chaque palier de savoir dans quelle proportion est prescrite telle ou telle 
molécule.  
 
Cela permettra également d’avoir une idée du taux de survenue de confusion sous traitement 
antalgique même si ce résultat risque d’être sous-estimé pour les raisons déjà évoquées ci-
dessus. 
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3) Perspectives : 
 
 

a) Population : 
 
 
Il serait intéressant, une fois cette étude terminée, d’étudier la physiopathologie de l’intégration 
douloureuse chez la personne âgée en fonction de ses troubles du cognitifs et d’étudier la 
survenue de confusion sous traitement antalgique de palier II en fonction de la molécule utilisée 
et du type de maladie cognitive. 
 
 

b) Recueil des données : 
 
 
Il serait intéressant de réaliser une Recommandation des Bonnes Pratiques médicales (RBP) 
en ce qui concerne la survenue d’effets indésirables et intolérance des traitements antalgiques. 
 
Bien souvent, une intolérance à un traitement, voire parfois, un effet indésirable n’est pas bien 
notifié sur le dossier médical et n’apparait pas dans le courrier de sortie.  
Une RBP permettrait de resensibiliser les praticiens à la bonne notification d’une intolérance ou 
d’un effet indésirable dans le dossier médical.  
 
Pour mettre en évidence une association entre molécule de palier II et confusion, on pourrait 
proposer une étude prospective avec réalisation d’un questionnaire détaillé en cas de survenue 
de confusion chez un patient âgé. Lors d’une confusion, le médecin remplirait une fiche avec 
notification du traitement antalgique pris, de la dose reçue et des facteurs confondants 
éventuels pouvant expliquer la confusion.  
 
 

c) Traitement antalgique et confusion : 
 
 
Pour observer une plus grande survenue de confusion sous traitement antalgique, il serait 
intéressant d’étudier la prescription antalgique chez les plus âgés dans des services moins 
« habitués » à les prendre en charge. 
 
Pour étudier un éventuel lien entre dose d’antalgique reçue et effets indésirables, il faudrait 
inclure davantage de sujets dans l’étude.  
 
Cette recherche nécessite de pouvoir inclure un volume de patients très important avec une 
prise en compte toute particulière des différents types de prescriptions (« dose administrée », 
« prescription si besoin », etc.).  
 
Elle est donc très chronophage car elle nécessite de regarder le dossier médical, les 
transmissions des infirmiers, ainsi que le tableau de prescription pour vérifier ce qui a 
réellement été administré.  
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Il serait intéressant de bénéficier d’un logiciel permettant de prendre en compte toutes ces 
subtilités qui serait très utile pour faire avancer la recherche dans ce domaine. 
 
 

d) Confort Douloureux : 
 
 
Pour étudier la survenue d’un confort douloureux obtenu sous antalgique, il faut, dans les 
services de rhumatologie, tenir compte de la prescription de corticoïdes qui représente un 
facteur confondant.  
 
En effet, la prescription de corticoïdes pour des patients ayant des rhumatismes inflammatoires 
fausse la diminution de l’EN.  
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CONCLUSION : 
 

Cette étude nous permet d’obtenir des réponses sur la répartition des traitements 
antalgiques dans le domaine de douleurs ostéoarticulaires chez des personnes âgées ne 
présentant pas de trouble cognitif. 
 
Les paliers II souvent considérés comme pourvoyeurs d’effets secondaires chez la personne 
âgée, restent largement utilisés. Le Tramadol est souvent le médicament considéré comme le 
moins bien supporté chez les plus âgés. 
 

Du fait des précautions prises lors de leur utilisation, il y a peu de survenue de confusion 
sous traitement antalgique. Les paliers II semblent donc relativement bien tolérés au niveau 
confusiogène chez la personne âgée. 
 
Cependant, l’intégralité des confusions sont apparues sous Tramadol. Le Tramadol nécessite 
donc une attention toute particulière du prescripteur car il apparait comme le plus confusiogène 
des antalgiques chez les plus de 75 ans. 
 
La codéine se démarque par sa très bonne tolérance digestive et pourrait être le palier II à 
prescrire chez des patients ayant déjà des problématiques digestives.  
 

Au fur et à mesure des inclusions, nous pourrons avoir une idée plus précise de la 
proportion d’utilisation des différents paliers chez la personne âgée et au sein de chaque palier 
la répartition des différentes molécules. Nous espérons que l’augmentation du nombre 
d’inclusions nous confirmera une bonne tolérance globale des paliers II et nous aidera à 
identifier les antalgiques les moins bien tolérés.  

 
Ces résultats permettront ainsi de faire évoluer nos pratiques, de diminuer le risque pour 

nos patients, de diminuer leurs douleurs, de démarrer leur rééducation rapidement et ainsi de 
les réautonomiser. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

« PRIMUM NON NOCERE ». 
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ANNEXE 2 : 
 



50 
 

 
ANNEXE 3 : 
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ANNEXE 4 :   
 
 
 
 

 Impact de la douleur aiguë non contrôlée 
 
Perspective clinique : 
 
Cicatrisation retardée en raison d’une augmentation de la tonicité sympathique  
Augmentation du taux d’insuffisance anastomotique  
Risque accru de morbidité pulmonaire, y compris la pneumonie due à une respiration altérée 
par la douleur  
Risque accru de thrombose  
Risque accru de la mortalité  
Réponse de stress hyper-adrénergique avec hypertension  
 
Perspective du patient : 
 
Souffrance inutile  
Sommeil de mauvaise qualité  
Rétention urinaire  
Mobilité ou respiration limitée et faible autonomie du patient  
Peur et anxiété Incapacité partielle ou totale inutile avec perte de productivité au travail 
Rétablissement plus lent que nécessaire de la fonction normale et du mode de vie  
Qualité de vie réduite durant le rétablissement  
 
Perspective administrative : 
 
Durée accrue du séjour en unité de soins intensifs ou à l’hôpital  
Taux plus élevés de complications et de coûts associés  
Risque accru de développement d’une douleur chronique avec les coûts de soins de santé en 
découlant Implication selon laquelle un mauvais contrôle de la douleur équivaut à une 
mauvaise qualité des soins  
La charge financière d’une mauvaise prise en charge de la douleur aiguë  
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ANNEXE 5 : 
 
 
Variables confusiogènes déterminées au cours de l’hospitalisation  pour analyses 
multivariées :  
 

• Dose cumulée d’antalgique administrée 
• Arguments pour syndrome de sevrage (alcool, médicamenteux) possible 
• Arguments en faveur d’un trouble psychologique (syndrome anxiodépressif, deuil, 

choc émotionnel, changement d’environnement) 
• Syndrome infectieux intercurrent (hyperthermie)  
• Arguments cliniques ou examens d’imageries pour une pathologie neurologique 

(hématome sous dural, tumeur, anévrisme, accident vasculaire cérébral, épilepsie et 
état de mal épileptique) 

• Hyper et hypoglycémies (glycémies capillaires ou arguments cliniques) 
• Déshydratation (arguments cliniques ou majoration de l’urée ou de la créatinine),  
• Hyponatrémie (<130 mmol/l) 
• Rétention aigue d’urine (réalisation d’un bladder, absence de douleur hypogastrique 

ou miction correcte) 
• Fécalome (pas de selle pendant 3 jours ou plus, radiographie ASP ou examen 

clinique) 
• Infarctus du myocarde (absence de douleur thoracique, pas argument ECG ou cycle 

de troponines normal) 
• Troubles du rythme paroxystique (absence d’argument clinique ou réalisation d’un 

ECG) 
• Embolie pulmonaire (faisceau d’arguments cliniques) 
• Hypoxie (absence d’argument clinique, saturation normale ou réalisation d’un gaz du 

sang). 
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Introduction :  Les douleurs chez la personne âgée ont un impact important en termes de 
qualité de vie et de santé mentale. Elles provoquent chez les populations âgées une limitation 
fonctionnelle handicapante qui peut vite devenir irréversible.  
L’impact socio-économique de cette perte d’autonomie est majeur. Il est donc primordial de 
prendre en charge efficacement et rapidement ces douleurs.  
La plupart des traitements sont moins bien tolérés chez la personne âgée et la gestion des 
douleurs à l’hôpital est souvent soumise à l’expérience personnelle et aux habitudes des 
praticiens. 
La littérature montre peu d’études spécifiques sur l’utilisation de médicaments de palier II chez 
la personne âgée. « The Comparative Risk of Delirium with Different Opioids » regroupe 
différentes études sur la tolérance des traitements antalgiques chez la personne âgée ; 
cependant, les études traitent le plus souvent de contextes post-opératoires confusiogènes. 
Les causes de douleur chez les patients âgés sont le plus souvent musculosquelettique. 
Cette étude souhaite observer la survenue de confusion entre les différents antalgiques de 
palier II chez la personne âgée hospitalisée, dans le cadre de douleurs ostéoarticulaires.  
Méthode :  Entre janvier 2019 et janvier 2020 sont inclus des patients de plus de 75 ans sans 
trouble cognitif ayant reçu un traitement antalgique pour une douleur ostéoarticulaire (non 
cancéreuse) dans les services de Court Séjour Gériatrie et de Rhumatologie de l’hôpital Saint 
Philibert à Lomme. 
Résultats : Le nombre de sujet à inclure ne pouvant être calculé, l’inclusion est toujours en 
cours et fera l’objet d’une publication et d’un article.  
Les paliers II sont relativement bien tolérés chez la personne âgée (4,9% de confusion). Seuls 
les patients sous Tramadol ont présentés un épisode de confusion. 
Il n’y a aucun effet indésirable digestif recensé sous codéine. 
Conclusion :  Les paliers II apparaissent comme bien tolérés chez  les patients âgés.   
Une attention particulière doit être apportée aux p rescriptions de Tramadol car il 
apparait comme l’antalgique le plus confusiogène. L a codéine apparait comme 
l’antalgique avec la meilleure tolérance digestive.   
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