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RESUME  
 

 

Contexte : En France, depuis plus de 15 ans, les prescriptions de tramadol et les 

décès en lien avec son abus sont en augmentation. En 2022, la HAS cite le score 

ORT comme un outil d’évaluation intéressant avant la primo-prescription de 

médicaments opioïdes. Or cette échelle n’est pas validée en France et les résultats 

sur sa validité à l’international sont très contrastés.  

Objectifs : Cette étude a pour objectif principal de vérifier la validité de l’échelle 

ORT pour prédire le risque de mésusage du tramadol. L’évaluation porte également 

sur l’intérêt d’une modification de l’item sur les ASE, les indications augmentant le 

risque de mésusage et l’applicabilité de l’échelle selon les médecins généralistes.  

Méthode : Il s’agit d’une étude quantitative, observationnelle, rétrospective et 

multicentrique. Les participants ont été inclus par des médecins généralistes 

installés en libéral dans le Nord-Pas-de-Calais à partir de leurs patientèles du 20 

janvier au 31 août 2023. Les patients devaient prendre du tramadol depuis au moins 

90 jours dans le cadre de douleurs chroniques non cancéreuses. L’évaluation s’est 

faite à travers un double questionnaire comprenant le score ORT et l’appréciation du 

risque de mésusage via l’échelle POMI 5F. 

Résultats : Le score ORT a démontré une bonne valeur prédictive du risque de 

mésusage du tramadol avec une association significative. La spécificité était de 

88.1% pour une sensibilité de 56%. 2/3 des médecins généralistes considéraient 

que cette échelle était utilisable en pratique quotidienne. En revanche, il n’est pas 

possible de trancher sur la plus-value du score ORT modifié ou sur les indications 

augmentant le risque de mésusage car l’échantillon est trop restreint (67 patients).  

Conclusion : Les résultats de cette étude vont dans le sens des recommandations 

de la HAS avec une bonne performance du score ORT pour prédire le risque de 

mésusage du tramadol. La meilleure option pour améliorer encore la sensibilité de 

l’échelle parait être l’exclusion des patients prenant du tramadol dans le cadre de 

leur fibromyalgie.   
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INTRODUCTION 

 

 

I -  Tramadol  

A. Epidémiologie 

1) Morbi-mortalité 

 

En France, entre 2000 et 2017, le nombre d’hospitalisations et de décès liés à 

la consommation d’antalgiques opioïdes obtenus par prescription médicale a 

fortement augmenté pour atteindre quatre décès par semaine en 2015 (1). La 

proportion des cas de décès imputables à l’abus de tramadol n’a cessé de croitre de 

2013 à 2018 (2). En 2021, il était le deuxième médicament opioïde (hors traitements 

substitutifs aux opiacés) impliqué dans les décès liés aux abus (3). 

 

Figure 1 : Décès liés au tramadol, enquête d’addictovigilance, DRAMES 2018 

(4, 5) 

2) Prescription et mésusage  

 

Le tramadol est commercialisé en France comme médicament depuis 1997 et 

fait l’objet d’un suivi national d’addictovigilance depuis 2010 (6 – 7). Entre 2013 et 

2018, on retrouve à la fois un doublement du nombre d’usagers consommant du 

tramadol pris en charge dans des structures spécialisées en addictologie et un 

doublement des notifications pour usage problématique (5). Malgré cela, il reste le 
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traitement opioïde le plus prescrit en France avec une augmentation de 68% entre 

2006 et 2017, liée exclusivement à l’augmentation des prescriptions en médecine de 

ville (8).  

   

Figure 2 : Evolution de la consommation des principaux opioïdes faibles, en 

ville, en France, entre 2006 et 2017 (8) 

B. Propriétés pharmacologiques  

Ce médicament a des caractéristiques pharmacologiques atypiques pour un 

antalgique de palier 2 (classification OMS). En effet, il a un double mécanisme 

d’action synergique, l’un, opioïde, en étant agoniste partiel et non sélectif des 

récepteurs µ et l’autre, non opioïde, par inhibition de la recapture de la sérotonine et 

de la noradrénaline (9 – 16). 

D’un point de vue pharmacocinétique, il est métabolisé par le cytochrome 

P450 2D6, ce qui confère à ses effets une variabilité interindividuelle en fonction du 

profil de métabolisation des patients (9, 17, 18).  

Ces deux particularités pourraient modifier le profil des personnes qui 

mésusent avec potentiellement une surreprésentation des patients avec des troubles 

de l’humeur ainsi que des patients métaboliseurs rapides, sachant que la proportion 

de métaboliseurs rapides varie en fonction des ethnies (19 – 25).   
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II -  Mésusage  

A. Définitions 

Pour bien repérer le mésusage, il faut d’abord le définir. Dans le référentiel de 

psychiatrie et d’addictologie, lorsqu’il concerne les substances psychoactives, il est 

défini comme « toute conduite de consommation d’une ou plusieurs substances 

psychoactives caractérisée par l’existence de risques et/ou de dommages et/ou de 

dépendance » (26). Cette caractérisation inclut donc les troubles liés à l’usage 

répondant à des critères diagnostiques précis contenus dans le DSM-5, mais aussi 

l’usage à risque (27) (annexe 1). Ce dernier usage est plus proche du facteur de 

risque que de la « condition médicale » ce qui peut rendre ses contours flous (26). 

Cette définition est plutôt utilisée pour les substances psychoactives non 

médicamenteuses, mais les troubles liés à l’usage sont un terme également 

employé pour les médicaments et, particulièrement, les opioïdes.   

                              

 

Figure 3 : Illustration du mésusage et des troubles liés à l’usage, basée sur le 

référentiel de psychiatrie et d’addictologie (26) 

Dans le cas spécifique des substances médicamenteuses, les considérations 

sont surtout règlementaires. La définition du mésusage est ainsi notifiée dans le 

code de la santé publique comme « une utilisation intentionnelle et inappropriée d'un 

médicament ou d'un produit, non conforme à l'autorisation de mise sur le marché ou 

à l'enregistrement ainsi qu'aux recommandations de bonnes pratiques » (28). Bien 

Dépendance

Usage nocif

Usage à risque

Usage simple

Mésusage 

Troubles liés à 

l’usage 
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que d’apparence simple, définir le mésusage par ce qu’il n’est pas (l’absence de 

conformité) ouvre le champ à une infinité de possibilités de mésuser, autant pour le 

patient que pour les autres acteurs aboutissant à la prise du médicament (médecins, 

pharmaciens, infirmiers …).  

Ainsi, l’absence de définition avec un contour précis rend complexe 

l’élaboration d’un gold standard.  

B. Mesures pour limiter le mésusage 

Devant les données statistiques soulignant les liens entre tramadol, 

mésusage et mortalité, des recommandations de bonnes pratiques et des outils ont 

vu le jour ces dernières années.  

En avril 2020, la durée maximale de prescription du tramadol par voie orale 

sur une même ordonnance a été limitée à 12 semaines (29, 30). En 2022, la HAS a 

recommandé de rechercher un risque de trouble de l’usage d’opioïde avant la 

première prescription et le renouvellement des médicaments opioïdes. Elle propose 

respectivement comme support le score ORT et le POMI 5 F (31 – 33). 

 

Figure 4 : Proposition d’algorithme de prise en charge pour la primo-prescription et 

le renouvellement des médicaments opioïdes, basée sur les recommandations de la 

HAS (31) 

Score POMI 5F ≥ 2 ?

Oui : recherche d'un TUO
Non : POMI 5F à faire au prochain 

renouvellement

Renouvellement

Recherche d'un mésusage Score POMI 5F

Primo-prescription

Estimation du risque de mésusage Score ORT
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C. Echelle POMI 5 F 

L’échelle POMI a été créée aux Etats Unis en 2008 pour évaluer le mésusage 

des opioïdes chez les patients présentant des douleurs chroniques non 

cancéreuses. Contrairement au DSM-5 qui est plus complexe d’utilisation, cette 

échelle est rapide à passer, adaptée aux soins primaires et peut être utilisée en 

auto-évaluation (34).  

En 2022, une version franco-européenne a été validée avec quelques 

modifications et porte le nom de POMI 5F (annexe 2). Dans cette étude, l’échelle a 

été testée avec pour gold standard le DSM-5 et a obtenu une sensibilité de 0,95 

pour un seuil de positivité à 2/5 (33). 

Ainsi, lors d’une consultation de renouvellement de traitements opioïdes, en 

cas de score POMI 5F ≥ 2, un TUO est à rechercher, et en cas de forte suspicion, 

une confirmation diagnostique pourra être réalisée à l’aide du DSM-5.  

D. Echelle ORT 

La seconde échelle inscrite dans les dernières recommandations de la HAS 

est l’Opioid Risk Tool (31, 32) (annexe 3). Elle se veut prédictive du risque de 

mésusage des opioïdes (35 – 37). Tout comme le POMI 5F, elle s’adresse aux 

patients présentant des douleurs chroniques non cancéreuses. Avec ses 5 items et 

sa simplicité d’utilisation, elle est particulièrement adaptée à une utilisation en soins 

primaires (32, 35). 

Bien que considérée comme ayant une bonne validité par l’American Pain 

Society et étant citée dans les dernières recommandations de la HAS, les résultats 

sur sa pertinence sont contradictoires, elle a été élaborée à partir de patients 

consultants dans un seul centre de la douleur aux Etats-Unis et tous les antalgiques 

opioïdes ont été étudiés simultanément (31, 32, 38 – 45).   
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III -  Objectifs de l’étude 

A. Objectif principal  

Nous allons évaluer dans cette étude la validité de l’échelle ORT pour prédire 

le risque de mésusage du tramadol par le patient lorsqu’il est prescrit pour des 

douleurs chroniques non cancéreuses par des médecins généralistes installés en 

libéral.  

B. Objectifs secondaires  

Nous étudierons secondairement l’interchangeabilité de l’item « antécédents 

d’abus sexuels pendant l’enfance » avec celui de « victime de violences ou d’abus 

actuel(les) ou passé(es) », l’impact de l’indication du tramadol sur le risque de 

mésusage, et l’applicabilité de l’échelle ORT selon les médecins généralistes.  

 

IV -  Rationnel de l’étude  

A. Objectif principal 

L’échelle ORT fait partie intégrante de la stratégie de la HAS pour favoriser le 

bon usage des opioïdes, mais elle n’est pas validée en France (30). Sa validation fait 

d’ailleurs partie des objectifs listés par le ministère des solidarités et de la santé (37).  

L’étude préliminaire de validation du score ORT s’est déroulée il y a 18 ans 

aux Etats Unis. Depuis, des études de réévaluation ont été menées, notamment 

dans d’autres pays, mais les résultats sont très contrastés (32, 39 – 45). Après 

analyse, cela revient notamment aux deux éléments suivants :  

- Des biais de classement entre patients mésuseurs et non mésuseurs dus à 

différentes méthodes d’évaluation de l’échelle. Ceci est notamment dû au fait 

qu’il n’existe pas d’authentique gold standard pour diagnostiquer le mésusage 

car sa définition est trop large. 

- Une grande variabilité de la population source, ce qui est particulièrement 

délétère lorsque le score s’établit justement à partir des caractéristiques de cette 

population. 
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Pour atténuer cette double problématique, deux décisions ont été prises pour 

cette étude :  

- Le score ORT sera testé à travers l’algorithme de prise en charge proposé par la 

HAS, le gold standard choisi est donc le POMI 5 F. Aucune étude n’a utilisé 

précédemment cette échelle dans ce contexte, en lien, notamment, avec sa 

validation récente.  

- Le recrutement des patients devra été réalisé exclusivement en cabinet de 

médecine générale car les prescriptions de médicaments opioïdes sont 

majoritairement rédigées par des médecins généralistes, le score ORT est 

surtout destiné aux soins primaires, et il est très probable qu’en médecine 

générale, les patients concernés présentent des caractéristiques testées dans le 

score ORT différentes des personnes consultant en centres de la douleur ou en 

structures d’addictologie (31, 46). De plus, les conditions de passation de cette 

échelle influence sa performance avec une meilleure valeur prédictive lorsqu’elle 

est remplie avec le dossier médical ou avec un clinicien, qu’en auto-

questionnaire (40, 47). On peut même supposer une amélioration supplémentaire 

lorsque c’est le médecin généraliste qui est le clinicien en question, par meilleure 

connaissance du patient et de sa famille. 

 

L’étude initiale, ainsi que les suivantes, ont étudié l’ensemble des 

médicaments opioïdes simultanément. Or leur consommation est variable en 

fonction des pays et des époques, avec notamment une prépondérance de 

l’utilisation de l’oxycodone en 2005 aux Etats Unis alors qu’en France, c’était le 

tramadol qui était le plus prescrit en 2017 (8, 48). 
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Figure 5 : Les principaux antalgiques opioïdes consommés en France en 2017 

(DDJ1/1000hab/J) (8) 

Enfin, aucune étude n’a évalué le tramadol seul, alors qu’il est très prescrit en 

médecine générale, que la mortalité et le taux de mésusage sont élevés et que ses 

particularités pharmacodynamiques et pharmacocinétiques pourraient modifier le 

profil des patients mésuseurs. 

B. Objectifs secondaires  

1) Modification de l’item sur les abus sexuels pendant 

l’enfance 

 

L’échelle ORT s’appuie sur des facteurs de risque régulièrement cités dans la 

littérature : les antécédents familiaux et personnels d’abus de substances, l’âge, les 

abus sexuels pendant l’enfance (ASE) chez les femmes et certains troubles 

psychiatriques. On remarque qu’il s’agit davantage de facteurs de risque de TUO 

que de facteurs spécifiquement associés au mésusage (35, 49 – 61). Il existe 

évidemment d’autres facteurs de risque pertinents (35, 51, 52) mais c’est la rapidité 

de passation du score ORT qui fait en grande partie son intérêt par rapport à 

d’autres, plus aboutis mais plus longs comme le SOAPP-R (35, 42, 62 – 64) (annexe 

4). Ainsi, cette étude, ne va pas chercher à ajouter un item mais plutôt à analyser si 

un ajustement n’augmentant pas la durée de passation du test est possible.  

 
1 Dose Définie Journalière : unité de mesure internationale reconnue, établie sur l’idée de représenter 

la dose moyenne journalière d’un médicament dans son indication pour un adulte de 70 kg (8). 
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L’item le plus tendancieux est celui sur les ASE. Il a été inclus dans l’échelle 

ORT sur la base de l’étude Kendler (n’incluant que des femmes) qui mettait en 

évidence que les antécédents d’ASE augmentaient le risque de troubles 

psychiatriques et d’abus de substances (55). Il a d’ailleurs été prouvé plusieurs fois 

qu’il existe une forte association entre ce type de violence pendant l’enfance et le 

risque de développer des addictions (65 – 68). 

Mais faire une distinction de genre aussi radicale est discutable. Ainsi en 

2019, une étude ayant élaboré une nouvelle version du score ORT a indiqué qu’il n’y 

avait pas de différence significative lorsque l’item sur les abus sexuels ne faisait pas 

de distinction entre les hommes et les femmes (39). Nous utiliserons le score non 

révisé pour étudier notre objectif principal, car c’est celui qui est indexé dans les 

dernières recommandations de la HAS, mais nous testerons le score sans distinction 

de genre dans un second temps (31). 

Se pose également la question de la restriction aux seules violences 

sexuelles. En effet l’étude ACE, sortie deux ans avant l’étude Kendler, concluait que 

les expositions multiples à des violences pendant l’enfance (maltraitances 

psychologiques ou physiques, négligences, abus sexuels, témoins de violences 

conjugales, ménages dysfonctionnels …), augmentaient le risque d’abus de 

substances dans les deux sexes (69). 

On ira même plus loin en englobant tous les types de violences quel que soit 

l’âge. En effet elles coexistent toutes régulièrement avec les comportements 

addictifs (70 – 73) bien qu’une association de cause à effet statistiquement 

significative soit plus difficile à mettre en évidence qu’avec les ASE (66). 

 

2) Impact de l’indication du tramadol sur le risque de 

mésusage 

 

Dans l’étude initiale, il n’a pas été retrouvé de différence significative entre la 

valeur du score ORT et le type de douleur présenté par les patients.  En revanche, 

peu d’études ont évalué l’impact du type de douleurs présentées par les patients sur 
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le risque de mésusage alors que certaines indications font l’objet d’une attention 

particulière. C’est le cas par exemple de la fibromyalgie et des céphalées.  

En ce qui concerne la fibromyalgie, les preuves d’efficacité sont insuffisantes 

pour soutenir l’utilisation du tramadol en pratique clinique et d’ailleurs la HAS 

recommande de n’utiliser ce traitement qu’après avis spécialisé auprès d’un 

médecin de la douleur (31, 74, 75). Pour la migraine, c’est l’ensemble des opioïdes 

qui ne sont plus recommandés car bien qu’ils améliorent la douleur en phase aiguë, 

ils aggravent l’allodynie et l’excitabilité corticale et favorisent ainsi le passage à la 

chronicité (31, 76, 77). Ce cercle vicieux favorise la surconsommation 

médicamenteuse, la dépendance et est associé à une augmentation de la 

prévalence des syndromes anxiodépressifs (78).  

 

3) Applicabilité de l’échelle ORT selon les médecins 

généralistes  

 

Enfin, cette étude s’intégrant dans une démarche centrée sur les pratiques, il 

est fondamental que les médecins généralistes susceptibles d’utiliser ce score le 

pensent intégrable à leur activité quotidienne. Une étude qualitative d’opinion est 

donc incluse à cette recherche. Les médecins évoquant parfois des réticences à 

évoquer la question des violences, une question lui sera spécifiquement dédiée (68).    
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METHODE 

 

I -  Type d’étude  
 

Il s’agit d’une étude quantitative, observationnelle, rétrospective et 

multicentrique. Le recueil des données s’est étendu du 20 janvier au 31 aout 2023 

auprès de médecins généralistes libéraux installés dans le Nord-Pas-de-Calais qui 

ont recruté les patients éligibles de leurs patientèles pendant une durée de 6 mois.  

 

II -  Population  

A. Critères d’inclusion et d’exclusion 

Les critères d’inclusion étaient les suivants :  

- Patients majeurs 

- Patients ayant pris du tramadol pendant au moins 90 jours sur les 12 derniers 

mois  

- Prescriptions de tramadol par un médecin généraliste exerçant en ambulatoire  

- Prescriptions de tramadol dans l’indication de douleurs chroniques2 non 

cancéreuses  

 

Les critères d’exclusion étaient les suivants :  

- Patients atteints de cancer  

- Patients ne pouvant répondre seul au questionnaire au verso : 

o Patients ayant des troubles cognitifs modérés à sévères 

o Patients souffrant de troubles visuels sévères non corrigés 

o Patients non francophones  

o Patients illettrés 

o Patients atteints de déficiences mentales modérées à sévères   

- Patients consommant d’autres médicaments opioïdes (dont traitement substitutif 

aux opiacés) 

 
2 Douleurs persistantes ou récidivantes pendant au moins 3 mois (79) 
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B. Recrutement des patients et des médecins généralistes  

Bien que dans le cadre d’une étude non interventionnelle et exploratoire, il n’y 

ait pas de calcul du nombre de sujets nécessaires, nous espérions inclure au moins 

160 patients grâce à 24 médecins généralistes. Ce nombre se base sur les éléments 

suivants :  

- Une prévalence du score ORT supérieur ou égal à 4 (risque modéré à sévère) de 

27% (80) 

- 88 prescriptions incidentes de tramadol pour 1000 patients en soins primaires 

(81) 

- 1060 patients suivis en moyenne par médecin généraliste (82) 

- L’estimation basse que 25% des patients répondraient aux critères d’inclusion 

- L’estimation haute que 20% des patients ne participeraient pas à l’étude 

Pour inclure les patients, nous souhaitions faire intervenir des médecins 

généralistes exerçant en libéral dans le Nord-Pas-de-Calais, sans formation 

complémentaire en addictologie. Pour être représentatif, ils devaient présenter des 

caractéristiques d’âges et de territoires différents. A cette fin, le recrutement des 

médecins généralistes s’est déroulé en deux phases :   

- La première d’octobre 2022 à janvier 2023 par de multiples méthodes de 

communication comprenant la rencontre directe ou indirecte (tiers chargés du 

recrutement), le téléphone, les mails et les réseaux sociaux. Le recrutement a été 

mené à partir de connaissances, par effet boule de neige, par rencontres de 

médecins à proximité, via des sites de remplacements médicaux, grâce à des 

listes de médecins ayant déjà participé à des thèses ainsi que des listes de MSU 

de la Faculté de Médecine Henri Warembourg et de l’Institut Catholique de Lille. 

Au total 273 demandes ont été formulées pour 18 acceptations (6.6%).  

- La seconde s’est déroulée entre janvier et février 2023 via une liste APYCRIPT® 

de 2067 mails pour 6 acceptations (0,3%). 

 

Chaque médecin participant a reçu une feuille de rappel sur l’étude (annexe 

5), des notes d’information à destination des patients (annexe 6), un questionnaire à 

l’intention des médecins (annexe 7), des questionnaires pour les patients (annexe 
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8), des coupons de refus de participation (annexe 9), des enveloppes et en fonction 

de la distance géographique quatre timbres pour le renvoi des documents. 

C. Inclusion des patients   

Les patients ont été inclus par l’intermédiaire de médecins généralistes à 

partir de leurs patientèles. L’inclusion a duré 6 mois pour chaque groupe : du 20 

janvier au 19 juillet 2023 pour le premier groupe et du 1er mars au 31 aout 2023 pour 

le second. 

Tous les patients éligibles devaient se voir proposer la participation à l’étude. 

En cas de refus, un coupon devait être rempli.   

 

III -  Questionnaires  

A. Questionnaires à destination des patients  

Il a été construit en deux parties (annexe 8) :  

- La première, au recto, qui devait être remplie en coopération entre le médecin 

traitant et le patient, avec l’aide, si nécessaire, du dossier médical. Elle contenait 

des questions épidémiologiques sur le patient, le contexte et les modalités de 

prescription du tramadol, d’autres médicaments d’intérêt sur l’ordonnance, ainsi 

que l’échelle ORT. L’échelle ORT devait être remplie à partir de données 

rétrospectives car elle doit correspondre à la situation lors de la primo-

prescription.  

- La seconde partie, au verso, devait être remplie par le patient seul, sans que le 

médecin traitant n’ait connaissance des réponses du patient (remplie dans le 

cabinet du médecin ou dans la salle d’attente, puis remis au médecin traitant 

dans une enveloppe fermée). Elle contenait l’échelle POMI 5 F ainsi que des 

questions sur des potentiels détournements de l’indication initiale, la balance 

bénéfice risque et la recherche de signes de tolérance ou de sevrage.  

 

Pour limiter les erreurs, il était clairement demandé au patient, s’il avait déjà 

rempli le questionnaire, s’il avait bien complété le verso de la feuille seul et les 

critères d’inclusion étaient redemandés. Si ces trois checkpoints n’étaient pas 
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respectés (cochés non ou non cochés), le questionnaire ne pourrait pas être pris en 

compte dans l’analyse.  

B. Questionnaires à l’intention des médecins généralistes 

Ce questionnaire devait être rempli par les médecins généralistes participants. Il 

visait à recueillir des données épidémiologiques ainsi qu’un avis sur les possibilités 

et limites d’utilisation du score ORT en pratique courante. 

 

IV -  Critères de jugement 

A. Principal 

Le critère de jugement principal était la présence ou non de signes en faveur 

d’un mésusage via l’échelle POMI 5 F, avec une positivité en cas de score supérieur 

ou égal à 2.   

B. Secondaires 

Les critères de jugement secondaires étaient :  

- Pour la modification de l’item sur les ASE, l’ORT modifié a été soumis aux 

mêmes analyses que l’échelle ORT classique, avec la recherche de signes de 

mésusage via le POMI 5F ainsi que le calcul de la sensibilité et de la spécificité.  

- Une analyse du mésusage en fonction des données démographiques et de 

l’indication de prescription du tramadol.  

- Pour l’applicabilité de cette échelle, une enquête qualitative via un questionnaire 

recueillant l’avis des médecins généralistes.  

 

V -  Traitements des données 

A. Recueil   

Un premier recueil des questionnaires à destination des patients ainsi que 

des questionnaires à l’intention des médecins a été réalisé en milieu d’étude et 

l’ensemble des documents restants a été récupéré à la fin de la période d’inclusion.  
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Chaque questionnaire s’est vu attribué un numéro d’identification anonymisé 

et a été codé dans un tableau de données brutes sur EXCEL®.  

B. Analyse  

Les calculs de performance (sensibilité, spécificité) de l’ORT et de l’ORT 

modifié ont été menés avec pour gold standard le POMI 5F. Des courbes ROC ont 

été produites.  

Concernant les analyses comparatives, le test Chi2 a été utilisé pour les 

variables qualitatives (ou le test de Fisher en fonction des conditions de réalisation 

du test paramétrique) et le test de Student pour les données quantitatives (ou le test 

de Wilcoxon en cas de distribution non normale).  

Pour les analyses descriptives, les variables quantitatives seront présentées 

soit par leur effectif et leur taux, soit par leurs moyennes et dérivations standards.  

C. Déclarations légales 

Il s’agit d’une étude menée sur données existantes, conformément à la MR-

004 éditée par la CNIL. Le projet a été validé par le comité éthique interne du CH de 

Roubaix.  

Toutes les réponses contenues dans les questionnaires-patients ont été 

notées en présence des patients après réception d’une note d’information 

individuelle sur l’étude. Elles ont été collectées de manière anonyme.  

L’intégralité des frais engagés pour la réalisation de cette recherche provient 

des ressources personnelles de la personne soutenant la thèse qui, par ailleurs, ne 

déclare aucun conflit d’intérêt.   
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RÉSULTATS 

 

I -  Population 

A. Médecins généralistes  

 

 

Figure 6 : Diagramme de flux du recrutement des médecins généralistes 

 

Sur les 2340 demandes à l’intention des médecins généralistes, 24 ont 

débouché sur une réponse positive soit environ 1%. La majorité des refus sont en 

réalité des absences de réponse. Sur les 24 médecins inclus initialement, 11 n’ont 

recruté aucun patient et ont donc été exclus de l’étude. A noter que les 5 médecins 

perdus de vue ont été relancés 5 fois au cours de la période de recrutement avant 

d’être exclus (figure 6). 

  

Demandes : 

2340

Acceptations : 

24 

Participations 
complètes : 

13

11 médecins exclus :  

- Pas de patient éligible : 3 

- Perdus de vue : 5 

- Cessation prolongée 

d’activité : 1 

- Cessation temporaire 

d’activité : 2 
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Tableau 1 : Caractéristiques des médecins généralistes et de leurs cabinets 

 Cabinets (N = 13) 

Département  Nord :  
8 (62%) 

Pas-de-Calais :  
5 (38%) 

Urbanisation Rural et semi rural :  
4 (31%) 

Urbain :  
9 (69%) 

 Médecins (N = 13) 

Genre  Femme :  
6 (46%) 

Homme :  
7 (54%) 

Age  < 40 ans :  
5 (39%) 

40 – 50 ans :  
2 (15%) 

> 50 ans 
6 (46%) 

Statut MSU  MSU :  
7 (54%) 

Non MSU :  
6 (46%) 

 

Les médecins généralistes participants provenaient majoritairement du 

département du Nord (62%) et des zones urbaines (69%). La répartition était 

équitable sur le genre et le statut de MSU. Presque la moitié des participants avaient 

plus de 50 ans (46%) (Tableau 1). 

B. Patients  

 

Figure 7 : Diagramme de flux de l’étude 

Estimation du nombre de 
patients éligibles : 

96

Nombres de questionnaires 
reçus : 

75

Nombres de questionnaires 
inclus : 

67

18 absences de demande 

3 refus de participation 

4 critères de non inclusion 

2 critères d’exclusion 

2 informations insuffisantes 
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Le taux de participation des patients était de 97% avec un total de 

questionnaires inclus dans l’analyse finale de 67, soit environ 5 patients inclus par 

médecin généraliste (Figure 7). 

Tableau 2 : Caractéristiques épidémiologiques des patients  

 N = 67 

Sexe 

- Femme 
- Homme 

 

35 (52.24%) 
32 (47.76%) 

Age :  

- Moyen (SD) 
- Médian [Q1, Q3]  

 
56.72 (16.1) 
56 [44.5, 69] 

Ethnie :  

- Caucasienne 
- Maghrébine  

 

63 (96.92%) 
2 (3.08%) 

Statut marital :  

- Célibataire  
- Mariage / concubinage 
- Divorcé / séparé  
- Veuvage 

 

5 (7.58%) 
40 (60.61%) 
13 (19.70%) 
8 (12.12%) 

Niveau scolaire :  

- Primaire  
- Collège 
- Lycée  
- Université 

 

5 (8.20%) 
20 (32.79%) 
24 (39.34%) 
12 (19.67%) 

Statut professionnel :   

- Employé 
- Sans emploi  
- Retraité 
- A son compte 

 

21 (32.31%) 
16 (24.62%) 
27 (41.54%) 
1 (1.54%) 

 

Quasiment autant d’hommes que de femmes ont été inclus. Ils étaient 

majoritairement caucasiens (96.92%), en couple (60.61%) et sans activité 

professionnelle (66.16%) (Tableau 2). 
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Tableau 3 : Caractéristiques du traitement 

 N = 67 

Durée (an) :  

- Moyenne (SD) 
- Médiane [Q1, Q3] 

 

4.52 (4.63) 
3 [1, 5.5] 

Dose cumulée (mg) : 

- Moyenne (SD) 
- Médian [Q1, Q3] 

 

137.5 (78.27) 
150 [100, 200] 

Autres médicaments :  

- Paracétamol  
- AINS 
- Prégabaline / Gabapentine 
- Antidépresseur  
- Anxiolytique 

 

45 (67.16%)3 
9 (13.43%) 
5 (7.45%) 
16 (23.88%) 
16 (24.62%) 

 

La durée moyenne du traitement était d’environ 4 ans et demi pour une 

posologie journalière moyenne de 137.5 mg par jour. 16 personnes prenaient de 

manière concomitante un antidépresseur, soit autant que de patients sous 

médicaments anxiolytiques (Tableau 3). 

II -  Objectif principal  

 

Tableau 4 : Comparaison du score ORT en fonction du POMI 5F 

 

 

Plus de la moitié des patients était considérée à faible risque et ne présentait 

pas de signe de mésusage (55,2%). Ceux avec un score ORT ≥ 4 affichaient des 

 
3 Pourcentage en fonction du taux de réponse avec possiblement plusieurs médicaments différents 

pris pour un même patient.  

                 POMI 5 F 

ORT 

Négatif (N = 41) Positif (N = 26) P value 

 < 4 37 (90%) 11 (42%) <0.001 Chi2 

 ≥ 4 4 (10%) 15 (58%) 

Moyenne +/- DS 1 +/- 1.7 3.5 +/- 2.3 <0.001 Student 

Médiane [Q1-Q3] 0 [0-1] 4 [1.25-6] <0.001 Wilcoxon 
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signes de mésusage dans 79% des cas. Les résultats étaient tous significatifs 

(Tableau 4). 

Parmi les patients considérés à tort comme à faible risque, 45% prenaient du 

tramadol dans le cadre de leur fibromyalgie, 64% souffraient d’une comorbidité 

psychiatrique (6 de dépressions et 1 de troubles anxieux) et un seul déclarait avoir 

été victime de violences (hors ASE).  

En ce qui concerne les 4 patients avec un score ORT ≥ 4 mais ayant un 

POMI 5F négatif, tous ont rempli le questionnaire dans le cabinet médical, aucun n’a 

notifié de signe de tolérance ou estimé que le tramadol lui était plus délétère que 

bénéfique. En revanche 2 d’entre eux présentaient des signes de sevrage physique 

au décalage de prise, un autre détournait ce médicament pour ses troubles du 

sommeil et le 4ème utilisait le tramadol pour des céphalées en plus des prises pour 

son affection rhumatologique. 

Au final, dans cette étude, l’échelle ORT atteignait une sensibilité de 56% 

pour une spécificité de 88.1%.     

 

Figure 8 : Courbe ROC de l’échelle ORT 
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III -  Objectifs secondaires  

A. Modification de l’item sur les ASE  

Tableau 5 : Comparaison du score ORT modifié en fonction du POMI 5F 

 

 

9 personnes ont déclaré avoir été victimes de violences, dont 3 pendant 

l’enfance, pour un seul cas d’ASE. 3 patients ont changé de catégories par rapport à 

l’échelle ORT classique. Les résultats restent significatifs (tableau 5), la sensibilité 

augmente légèrement à 60% et la spécificité est abaissée à 83,3%.  

 

 

Figure 9 : Courbe ROC de l’ORT modifié 

  

                 POMI 5 F 

ORTm 

Négatif (N = 41) Positif (N = 26) P value 

 < 4 35 (85%) 10 (38%) <0.001 Chi 2 

 ≥ 4 6 (15%) 16 (62%) 

Moyenne +/- DS 1.4 +/- 1.9 3.8 +/- 2.5 <0.001 Student 

Médiane [Q1-Q3] 0 [0-3] 4 [2-6] <0.001 Wilcoxon 
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B. Impact de l’indication du tramadol sur le risque de mésusage  

 

Tableau 6 : Motif de prescription en fonction de l’échelle POMI 5F 

 

        POMI 5 F 

Catégories 

N = 67 

(100%) 

Négatif  

41 (61.19%) 

Positif 

26 (38.81%) 

P value  

P4 

P value 

NP5 

Age :  

- Moyen (SD) 

- Médian [Q1, Q3] 

 

56.72 (16.1) 

56 [44.5, 69] 

 

61.59 (15.71) 

63 [49, 74] 

 

49.04 (13.77) 

51 [39.8, 60.3] 

 

0,001 

0,002 

 

Student 

Wilcoxon 

Sexe :  

- Femme 

- Homme 

 

35 (52.24%) 

32 (47.76%) 

 

24 (58.54%) 

17 (41.46%) 

 

11 (42.31%) 

15 (57.69%) 

 

0.3 

 

Chi2 

             POMI 5 F 

Indications 

N = 67 

(100%) 

Négatif  

41 (61.19%) 

Positif  

26 (38.81%) 

P value  

P 

P value 

NP 

Rhumatologique :  

- Non 

- Oui 

 

24 (35.82%) 

43 (64.18%) 

 

14 (34.15%) 

27 (65.85%) 

 

10 (38.46%) 

16 (61.54%) 

 

0,92 

 

Chi2 

Neurologique :  

- Non 

- Oui 

 

53 (79.10%) 

14 (20.90%) 

 

32 (78.05%) 

9 (21.95%) 

 

21 (80.77%) 

5 (19.23%) 

 

1 

 

Chi2 

Céphalées :  

- Non  

- Oui 

 

62 (92.54%) 

5 (7.46%) 

 

39 (95.12%) 

2 (4.88%) 

 

23 (88.46%) 

3 (11.54%) 

 

0.37 

 

Fisher 

Fibromyalgie :  

- Non  

- Oui 

 

59 (88.06%) 

8 (11.94%) 

 

38 (92.68%) 

3 (7.32%) 

 

21 (80.77%) 

5 (19.23%) 

 

0.25 

 

Fisher 

Douleur d’origine 

indéterminée :  

- Non 

- Oui 

 

 

65 (97.01%) 

2 (2.99%) 

 

 

40 (97.56%) 

1 (2.44%) 

 

 

25 (96.15%) 

1 (3.85%) 

 

 

1 

 

 

Fisher 

Douleurs post 

traumatiques :  

- Non 

- Oui 

 

 

61 (91.04%) 

6 (8.96%) 

 

 

37 (90.24%) 

4 (9.76%) 

 

 

24 (92.31%) 

2 (7.69%) 

 

 

1 

 

 

 

Fisher 

Douleurs post 

chirurgicales :  

- Non 

- Oui 

 

 

61 (91.04%) 

6 (8.96%) 

 

 

38 (92.68%) 

3 (7.32%) 

 

 

23 (88.46%) 

3 (11.54%) 

 

 

0,67 

 

 

Fisher 

Autres :  

- Non 

- Oui 

 

65 (97.01%) 

2 (2.99%) 

 

39 (95.12%) 

2 (4.88%) 

 

26 (100%) 

0 (0%) 

 

0,52 

 

Fisher 

 

 
4 Paramétré  
5 Non paramétré  
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Aucune indication n’était significativement associée à une augmentation du 

risque de présenter une score POMI 5F positif. Le seul élément significatif était le 

jeune âge (Tableau 6). 

L’élément le plus fréquemment associé à un score POMI 5F ≥ 2 était la 

dépression (15 personnes sur 22) avec environ 1/3 d’erreur de prédiction, 

majoritairement par sous-estimation du risque.  

C. Applicabilité de l’échelle ORT selon les médecins généralistes  

Aucun des médecins généralistes ayant participé à l’étude ne connaissait ce 

score. 2/3 des médecins interrogés estimaient que cette échelle était utilisable en 

pratique quotidienne dans les cabinets de médecine générale. Ceux qui émettaient 

des réserves considéraient tous que c’était l’aspect chronophage du test qui était 

bloquant. 2 médecins considéraient que l’item sur les violences pouvaient présenter 

un frein à l’utilisation de cette échelle.  
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DISCUSSION  

 

I -  Analyse des résultats  

A. Objectif principal 

Dans notre étude, l’échelle ORT a révélé une bonne valeur prédictive du 

risque de mésusage du tramadol avec une association significative.  

La spécificité du score ORT est élevée, ce qui signifie que les patients 

classés comme à faible risque de mésusage au moment de la primo-prescription 

étaient peu nombreux à présenter des signes en faveur d’un mésusage en cours de 

traitement.  La sensibilité est en revanche plus faible, ce qui renforce le fait que ce 

score intervient à titre indicatif, plus pour alerter que pour interdire. A noter qu’il est 

possible que cette sensibilité soit sous-estimée par le fait qu’un seul patient de notre 

échantillon ait été estimé à risque élevé de mésusage.  

Dans le cas particulier de la fibromyalgie, le score ORT n’a pas eu une bonne 

valeur prédictive, ce qui souligne le fait que l’évaluation du risque de mésusage dans 

cette indication est particulièrement complexe et nécessite bien un avis spécialisé. 

L’échelle ORT ne parait donc pas adaptée à cette indication.  

B. Objectifs secondaires    

Peu de patients ont révélé avoir été victimes de violences et l’ouverture de 

l’item sur les ASE à l’ensemble des formes de violences n’a fait changer que 3 

patients de catégorie. L’ouverture des critères a logiquement provoqué une 

augmentation de la sensibilité et une diminution de la spécificité, mais de manière 

très modeste.  

Aucune indication n’était significativement associée à une augmentation du 

risque de mésusage. Seul le jeune âge majorait significativement le risque de 

mésusage, mais ce paramètre est déjà pris en compte dans l’échelle ORT.  
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II -  Validité interne  

A. Significativité, puissance et faisabilité  

Au sujet de notre objectif principal, la significativité des résultats a d’autant 

plus de poids que moins de 160 patients ont été inclus. En revanche, on ne peut pas 

trancher sur la plus-value de l’échelle ORT modifiée ou sur les indications 

augmentant le risque de mésusage par absence de significativité ce qui peut être 

corrélé à la faible taille de l’échantillon.    

Se pose la question de la faisabilité de cette recherche en lien avec le fait que 

le nombre de patients qui devait théoriquement être inclus n’a pas été atteint.  

Le type d’inclusion choisi est rare en cabinet de médecine générale, ce qui 

fait qu’il existe peu de données sur l’adhésion habituelle des praticiens et de leurs 

patients. 

Ainsi, le calcul du nombre de médecins généralistes nécessaire s’appuyait en 

partie sur des estimations qui ne se sont pas toutes avérées exactes. La plus 

impactante a été la sous-estimation majeure du nombre de médecins généralistes 

n’ayant pas participé à l’étude malgré leur accord initial, et notamment ceux qui ont 

été perdus de vue avant même d’avoir recruté un seul patient. Le nombre important 

de centres pour une seule personne responsable de l’adhésion des praticiens a 

probablement favorisé ce phénomène.  

La deuxième sous-estimation concernait le nombre de patients recruté par 

médecin. Elle est influencée par un nombre de patients éligibles légèrement en deçà 

de celui prévu. Cela a pu être favorisé par le recrutement de médecins d’avantage 

sensibilisés aux dangers du tramadol et donc moins prescripteurs. En parallèle, le 

nombre de patients non inclus était également légèrement supérieur à la prédiction, 

grandement lié aux absences de demandes de participation.  

Pourtant, le risque de ne pas parvenir à recruter suffisamment de patients a 

influencé la conception de l’étude dès le commencement :  

- Le nombre de patients éligible par médecin participant est un chiffre fixe. Donc il 

a été tenté d’inclure un maximum de médecins ne participant pas habituellement 
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aux recherches. Ce choix a également été fait pour limiter le biais de sélection, 

mais le pourcentage de refus a été considérable. 

- Pour convaincre les médecins d’adhérer au projet, face au motif de refus 

principal qui allait être, de toute évidence, l’aspect chronophage, le questionnaire 

a été créé pour être rempli en environ 5 minutes et le nombre de questionnaires 

à compléter était estimé à moins de 10 par praticien grâce au choix de ne pas 

évaluer tous les opioïdes mais uniquement un seul soigneusement choisi : le 

tramadol.  

- Pour minimiser le nombre d’absence de demande de participation, la durée 

d’inclusion des patients s’étendait sur 6 mois ce qui correspond à deux 

renouvellements d’ordonnance depuis la limitation de la prescription du tramadol 

à 3 mois (29, 30). Le fait de n’étudier que les patients sous tramadol et donc de 

limiter le nombre de patients éligible allait également dans ce sens.  

  

C’est donc probablement d’avantage le déroulement de l’étude sur le terrain 

que sa conception méthodologique qui est responsable de la faible taille de 

l’échantillon final.  

B. Biais  

1) De sélection 

 

Avec son recrutement en cabinets de médecine générale, notre étude permet 

d’éviter l’effet centre. Cependant, très peu de médecins ont accepté de participer à 

l’étude, ce qui a probablement sélectionné ceux avec un certain attrait pour les 

problématiques de mésusage du tramadol ou qui portaient plus d’intérêt à la 

recherche et aux publications scientifiques. La surreprésentation des MSU parmi les 

participants va dans ce sens. Cela a peut-être eu une incidence sur certaines 

caractéristiques des patients. Par exemple, un seul patient a été classé à risque 

élevé de mésusage, potentiellement en lien avec le fait que ces médecins limitent 

déjà leurs prescriptions de tramadol dans ces cas-là. On peut tout de même émettre 

l’hypothèse que les médecins qui seront le plus susceptibles d’utiliser cette échelle, 

en cas de validation, sont ceux qui présentent des caractéristiques proches des 

médecins participants.  
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Le taux de participation des patients a été très correct et ceux qui n’ont pas 

été inclus l’ont beaucoup plus été par oubli des médecins que par refus de 

participation, ce qui n’a donc pas dû provoquer de réel biais de sélection.  

Les critères d’inclusion et d’exclusion englobaient la population à laquelle 

s’applique les recommandations autour de cette échelle en médecine générale, à 

l’exception des affections entravant fortement la passation de la partie en auto-

évaluation. Néanmoins, le mode de recrutement exclut, de fait, les patients non 

affiliés à un médecin généraliste ou obtenant du tramadol en dehors d’une 

prescription. C’est par exemple le cas des personnes falsifiant les ordonnances (280 

ordonnances identifiées en France en 2020) ou ceux s’adonnant au nomadisme 

médical (1% des ordonnances incidentes de tramadol entre 2005 et 2013 contenait 

un chevauchement par différents prescripteurs) (6, 84, 85). Pour le fait de n’inclure 

que des patients majeurs, c’est justifié par le fait qu’il y ait peu de signal d’abus de 

tramadol par des mineurs en France, contrairement à l’Iran par exemple (6).  

 

2) De classement  

 

Les études précédentes qui ont évalué le score ORT ont utilisé différents 

critères d’évaluation et il y a plusieurs explications possibles à cela. Tout d’abord, il y 

a diverses définitions possibles au mésusage qui sont toutes marquées en pratique 

par une infinité de possibilité de mésuser (26, 28, 31, 51, 86). Il n’existe donc aucun 

réel gold standard capable de toutes les englober. Ensuite, on retrouve des 

variations de considération sur ce que cette échelle cherche réellement à prédire. 

Dans l’étude initiale, ce sont les « comportements aberrants » qu’ils soient liés ou 

non à un abus, ce qui est justifié par le fait que plus un patient présente de 

« comportements aberrants », plus il est à risque d’abus de substances. Il était donc 

listé 23 exemples de « comportements aberrants » choisis par les auteurs (32). Mais 

les items de l’échelle ORT ont été choisis à partir de données de la littérature qui 

étudiaient les TUO et la dépendance. Ainsi, ultérieurement, certains auteurs ont 

évalué l’échelle autant pour prédire les « comportements aberrants » (40), que le 

mésusage (42), les abus (42), ou encore les TUO (39). Personne n’a complètement 
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raison, mais on ne peut pas obtenir les mêmes résultats si on ne cherche pas la 

même chose.  

Le choix d’étudier le score ORT pour rechercher s’il est un bon prédicteur du 

risque de mésusage vient d’abord de l’étude initiale. La terminologie 

« comportements aberrants » n’est pas très usité en France, mais les critères choisis 

correspondaient bien d’avantage à ceux du mésusage que du TUO (32). Ensuite, la 

traduction dominante pour la présentation de cette échelle est bien la recherche d’un 

risque de mésusage d’après l’OFMA, la société française d’étude et de traitement de 

la douleur (SFETD) ainsi que le ministère des solidarités et de la santé (35 – 37).  

De plus, la HAS propose l’utilisation du score ORT avant la primo-prescription 

d’opioïdes et du POMI 5F avant leurs renouvellements. Le POMI 5F est une échelle 

s’intéressant au mésusage, mais elle a également été testée avec les critères de 

TUO contenus dans les DSM-5 lors de sa validation française. Elle fait donc un pont 

intéressant entre le mésusage et les TUO (33). Le choix d’étudier le mésusage avec 

le POMI 5F est pertinent mais n’est pas infaillible et il y aura probablement des 

mésuseurs non identifiés et des non mésuseurs identifiés comme mésuseurs. Cette 

échelle est également soumise à l’effet déclaratif, mais ce biais est diminué par le 

caractère aveugle de la collecte.   

Le score ORT est également soumis, en partie, à l’effet déclaratif mais cela 

n’entraine pas forcément de biais car, en dehors du caractère rétrospectif, il est 

rempli dans les conditions prévues de pratiques courantes en soins primaires. En ce 

qui concerne le biais de mémorisation inhérent aux études rétrospectives, il devrait 

être plutôt faible car la majorité des items de l’échelle ORT sont assez intemporels 

(antécédents familiaux, ASE) ou normalement marqués dans le dossier médical 

(âge, antécédents personnels, troubles psychiatriques concomitants).  

 

3) De confusion : 

  

Le principal biais de confusion de l’étude est l’impact du médecin sur la 

limitation du risque de mésusage de ses patients. En effet, on peut supposer que les 

personnes ayant des troubles addictologiques et psychiatriques aient tendance à 

s’orienter vers des médecins plus sensibilisés à ces problématiques et donc qui 
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mettrons plus de moyens en œuvre pour limiter le mésusage médicamenteux. Bien 

que nous ayons exclu de l’étude les médecins ayant une formation en addictologie, 

ce biais ne peut être annihilé. Cette tendance a également pu favoriser l’absence de 

différence entre le score ORT et celui élargi à tous les types de violences. En effet, à 

la vue de la sous déclaration majeure sur ces questions, la possibilité pour les 

patients d’en parler à leur médecin est probablement influencé par leur capacité 

d’écoute et ces compétences relationnelles pourraient limiter le risque de mésusage 

ou permettre de plus facilement le détecter et agir dessus.  

 

III -  Validité externe 

A. Générale 

Cette étude a été conçue avec comme pilier fondateur une amélioration de la 

validité externe par rapport aux études antérieures sur le sujet. En effet, il est 

particulièrement paradoxal d’étudier une échelle dédiée aux soins primaires et 

s’appuyant sur les caractéristiques des patients en les recrutant dans des structures 

hyperspécialisés (32, 40 – 42). Ainsi l’étude à l’avantage de recruter exclusivement 

en soins primaires, en multicentrique, avec un très faible taux de refus de 

participation des patients.  

Les conditions de passation du score visent également à être les plus 

proches possibles de la situation d’utilisation réelle. En effet, c’est le médecin 

généraliste et le patient qui remplissent l’échelle ensemble. Donc même si les 

informations données par le patient sont erronées, elles correspondent à ce que les 

patients sont prêts à dire à leur médecin.  

  



38 
 

B. Transposabilité des résultats à l’échelle nationale  

Les dommages sanitaires et sociaux liés à l’alcool sont supérieurs dans le Nord-

Pas-de-Calais, par exemple la mortalité imputable à la dépendance à l’alcool est 2 

fois supérieure à la moyenne française, ce qui est un reflet des consommations 

d’alcool sur de nombreuses années (87). Ainsi, les antécédents familiaux d’abus 

d’alcool devraient être supérieurs aux taux sur l’ensemble de la France (88). C’est 

plus litigieux pour les personnes plus jeunes car les indices d’abus d’alcool à 17 ans 

sont inférieurs à la moyenne nationale. Les données sur les consommations de 

drogues illicites sont trop contrastées pour en tirer une tendance globale de 

consommation par rapport aux autres régions (87). Sur la problématique des 

troubles addictifs au sens large, soit elle est plus importante dans le Nord-Pas-de-

Calais, soit elle est d’avantage prise en charge (89). 

 

Figure 10 : Carte de la prévalence de la prise en charge pour des troubles 

addictifs en France (89) 
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La population du Nord-Pas-de-Calais est plutôt jeune, avec une part des plus de 

60 ans inférieure à la moyenne (90). 

Sur la notion d’ASE, en plus de la sous déclaration, les données sur ce sujet ne 

sont pas présentées de manière régionale.  

En ce qui concerne les troubles psychiatriques, les résultats sont très variables, 

mais si on se base sur le nombre de patients pris en charge dans le Nord-Pas-de-

Calais, on est relativement proche de la moyenne nationale (89). 

C. Echelle ORT  

La pertinence de notre étude actuelle s’appuie sur l’hétérogénéité des 

résultats des études antérieures ayant évalué l’échelle ORT. Ces différences de 

résultats étaient liées à quatre grandes problématiques : une période d’inclusion trop 

courte (41, 44), une taille insuffisante de l’échantillon (42 – 44), des critères 

d’évaluation différents et des variations importantes des caractéristiques de la 

population source (32, 40 – 42).  

La proportion de patients avec un score ORT supérieur ou égal à 4 est fidèle 

à celui attendu en soins primaires, en France, chez les patients recevant une 

prescription de tramadol, mais le pourcentage de patient à risque élevé est plus 

faible (80). Le taux de patients mésuseurs est aussi plutôt proche des données de la 

littérature (91), mais inférieur à celui retrouvé dans l’étude de validation du POMI 5F, 

ce qui peut être en partie expliqué par son recrutement exclusivement en centres de 

la douleur (33).  

D. Item sur les violences  

Face à la probable étendue de la sous déclaration des ASE, il est 

actuellement illusoire d’avoir un chiffre précis sur sa prévalence. En France, il est 

estimé que le taux d’abus sexuels avant 15 ans oscille entre 4 et 11% pour les filles 

et 1 à 4% pour les garçons (92 – 95). Dans le cercle extrafamilial, il s’agirait 

majoritairement d’un évènement unique par une personne connue de la victime (95). 

Une seule participante a répondu par l’affirmative à cette question ce qui correspond 

à la partie basse de l’estimation préalable. Il est possible que ce soit lié à la faible 

taille de l’échantillon, mais on peut également se demander s’il n’y aurait pas une 
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aggravation de la sous déclaration dans les cabinets de médecine générale. En 

effet, les médecins généralistes, dont l’ancien nom est médecin de famille, 

connaissent souvent l’entourage de leurs patients et on peut émettre l’hypothèse 

qu’une proximité potentielle avec les agresseurs pourrait inquiéter les victimes, par 

exemple vis-à-vis du secret médical.  

Si on élargit aux autres questions impliquant les membres de la famille, on 

retrouve ce même probable renforcement de la sous déclaration. Ainsi, deux fois 

moins de patients qu’attendus déclare avoir été témoin de violences conjugales et 

seulement deux personnes décrivent avoir été victimes de violences pendant 

l’enfance soit deux à trois fois moins que les statistiques nationales. Cette possible 

sous déclaration est moins importante dans le recueil des antécédents familiaux 

d’abus de substances, peut être en lien avec le fait qu’il s’agit d’une donnée 

médicale que le médecin traitant connait peut être déjà s’il a suivi ou suit les proches 

du patient participant (96). 

 

Figure 11 : Effectifs et proportions de victimes de violences avant l’âge de 15 ans 

(95) 
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Avec l’élargissement de la question sur les violences, 12% des participants 

déclaraient avoir subi au moins une forme de violence tout âge confondu. On est là 

encore en dessous des statistiques nationales, probablement encore une fois par 

sous déclaration.  

 

Figure 12 : Effectifs et proportions de victimes de violences commises par 

partenaire après 15 ans (95) 

 

Figure 13 : Effectifs et proportions de victimes de violences commises par non 

partenaire après 15 ans (95) 

E. Impact de l’indication sur le risque de mésusage  

Les études antérieures n’ont pas identifié de manière reproductible un facteur de 

risque de mésusage lié à l’indication (61). D’ailleurs, lors de l’étude de validité du 

POMI 5F, aucune différence n’avait été mise en évidence. 
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F. Applicabilité de l’échelle ORT selon les médecins généralistes  

La majorité des médecins généralistes ayant participé à l’étude pense l’échelle 

ORT intégrable à leur pratique quotidienne. Ceux qui émettent des réserves 

soulignent tous le caractère chronophage du test. Cependant il s’agit du score 

prédictif du mésusage des opiacés le plus court existant actuellement, avec un 

temps de passation estimé à 1 minute (35, 51) (Tableau 7). 

Tableau 7 : Comparaison des outils d’évaluation des risques de comportements 

aberrants dans les traitements par opioïdes au long court (51) 

Echelle Nombre d’items Temps de passation 
(minutes) 

ORT (31) 5 1 

SOAPP-R (62) 24 5 

DIRE (82) 7 2 

 

De plus, mis à part l’information sur les ASE , tous les autres items devraient 

déjà être inscrits dans le dossier médical. Même la notion d’ASE devrait, à l’avenir, 

être de plus en plus présente dans les dossiers. En effet on assiste ces dernières 

années à l’émergence de nouvelles recommandations pour que les médecins 

généralistes abordent plus souvent la question des violences auprès de leurs 

patient(e)s (97, 98). Il existe même un débat sur l’intérêt de demander à tous les 

patients s’ils sont ou ont été victimes de violences, quelles qu’elles soient et d’inclure 

la réponse dans le dossier au même titre que les antécédents (99), même si son 

intérêt n’est pas complètement prouvé (100). 

Le calcul du score ORT pourrait en revanche être jugé chronophage à cause 

de son système de pondération. Cependant l’OFMA a mis sur son site, de manière 

très accessible, l’échelle ORT avec le calcul automatique du risque (36). De plus, à 

l’avenir, il est possible que le système de pondération, qui s’appuyait dans l’étude 

initiale sur un consensus d’expert, soit aboli, car il parait ne pas présenter de 

supériorité par rapport à la même échelle non pondérée (31, 39, 40). 
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Pour les rares médecins qui considéraient que l’item sur les ASE pouvaient 

représenter un frein à l’utilisation de cette échelle, il est également possible qu’à 

l’avenir cet item soit tout simplement enlevé. En effet, deux études ont montré que 

les performances du test étaient améliorées lorsqu’il était supprimé, l’un avec 

pondération et l’autre sans (39, 40).  

 

IV -  Perspectives et limites  

A. Le cas particulier de la dépression 

L’échelle ORT est moins performante dans les cas de patients souffrant de 

dépression. On peut émettre l’hypothèse que la pondération est insuffisante car il 

s’agit du seul trouble psychiatrique coté à un point. Cependant, ce n’est peut-être 

pas valable pour l’ensemble des opioïdes. En effet, le tramadol est le seul d’entre 

eux ayant également une action inhibitrice de la recapture de la sérotonine et de la 

noradrénaline, ce qui pourrait accentuer le risque de mésusage chez les patients 

présentant des troubles de l’humeur. L’échelle ORT n’évalue que la vulnérabilité du 

patient et pas les autres éléments favorisant la dépendance comme les particularités 

du produit. Nous sommes dans cette situation typiquement au croisement des deux.  

Mais la problématique de l’utilisation du tramadol chez les patients aux 

comorbidités dépressives ne s’arrête pas là. Les traitements médicamenteux de 

première intention en cas d’épisodes dépressifs caractérisés modérés à sévères 

sont les ISRS (26, 101). Or leur association avec le tramadol accentue le risque de 

syndromes sérotoninergiques potentiellement létaux (102 – 105) ou peut altérer le 

potentiel antalgique du tramadol lorsqu’ils sont inhibiteurs du CYP 450 2D6 (106). 

Choisir le tramadol chez ces patients, c’est les priver d’un traitement adapté à leur 

pathologie psychiatrique voire prendre le risque d’effets indésirables graves en cas 

d’association. Dans les recommandations, seuls les IMAO sont formellement contre-

indiqués avec le tramadol (107), l’association avec les ISRS et les IRSN ne fait 

l’objet que d’une précaution d’emploi car le risque a été considéré comme 

acceptable (108). Cependant on pourrait légitimement se demander si la prescription 

de tramadol chez les patients atteints de dépression ne devrait pas être soumise à 
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un avis spécialisé comme pour la fibromyalgie ou carrément contre-indiquée en 

raison des alternatives thérapeutiques.  

B. Etudes de validation  

Malgré un échantillon limité lié à des difficultés de recrutement des médecins 

et de maintien de leur adhésion, les résultats sur les performances de l’échelle ORT 

sont prometteuses. Avec des moyens plus conséquents, il parait pertinent 

d’envisager d’étudier la validité de ce score à l’échelle nationale, sur une étude de 

cohorte idéalement prospective, en testant l’intégralité des médicaments opioïdes 

avec un recrutement en soins primaires. Il serait également intéressant d’évaluer si 

cette échelle peut également estimer le risque de TUO à l’aide du DSM-5.  

Se pose également la question d’une optimisation de l’échelle avant de 

conduire ce type d’étude. La spécificité est excellente, mais la sensibilité parait 

améliorable. La meilleure optimisation retrouvée dans notre étude est l’utilisation de 

l’ORT modifié et l’exclusion des patients prenant du tramadol dans le cadre de leur 

fibromyalgie. Cela permet d’atteindre une sensibilité de 76.2% pour une spécificité 

de 84.2%. L’exclusion de tous les patients souffrant de fibromyalgie est parfaitement 

justifiée par le fait que le choix d’introduire un traitement opioïde dans ces cas parait 

trop complexe pour s’adresser aux acteurs des soins primaires. C’est acté pour le 

tramadol mais c’est à confirmer pour les autres opioïdes (31).  
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CONCLUSION  

 

 

Le score ORT est un élément intéressant à prendre en considération pour 

estimer la balance bénéfice risque avant la prescription de tramadol et peut aider à 

dessiner un projet de soins personnalisé. Sa brièveté et sa concision le rend 

applicable dans les cabinets de médecine générale. Mais c’est aussi sa plus grande 

limite. En effet, cette échelle ne s’intéresse qu’à la vulnérabilité du patient et pas aux 

autres facteurs favorisant le mésusage. Elle doit donc s’intégrer dans une prise en 

charge globale, lucide et éthique. Elle ne doit ni être un outil discriminatoire ou 

stigmatisant, ni un moyen de se dédouaner de sa part de responsabilité en cas de 

mésusage.  
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ANNEXES 

 

Annexe 1 : Critères diagnostiques du trouble de l’usage d’opioïdes d’après le DSM 

V (27), (31) 
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Annexe 2 : Version française de l’échelle POMI 5F (31), (33) 

 

 

 

Annexe 3 : Echelle ORT (16), (31) 

 



59 
 

Annexe 4 : SOAPP-R (62) 

 Never 

0 

Seldom 

1 

Sometimes 

2 

Often 

3 

Very Often 

4 

How often do you have mood swings ?      

How often have you felt a need for higher 
doses of medication to treat your pain ? 

     

How often have you felt impatient with your 
doctors ? 

     

How often have you felt that things are just too 
overwhelming that you can't handle them ? 

     

How often is there tension in the home ?      

How often have you counted pain pills to see 
how many are remaining ? 

     

How often have you been concerned that 
people will judge you for taking pain medication 
? 

     

How often do you feel bored ?      

How often have you taken more pain 
medication than you were supposed to ? 

     

How often have you worried about being left 
alone ? 

     

How often have you felt a craving for 
medication ? 

     

How often have others expressed concern over 
your use of medication ? 

     

How often have any of your close friends had a 
problem with alcohol or drugs ? 

     

How often have others told you that you had a 
bad temper ? 

     

How often have you felt consumed by the need 
to get pain medication ? 

     

How often have you run out of pain medication 
early ? 

     

How often have others kept you from getting 
what you deserve ? 

     

How often, in your lifetime, have you had legal 
problems or been arrested ? 

     

How often have you attended an AA or NA 
meeting ? 

     

How often have you been in an argument that 
was so out of control that someone got hurt ? 

     

How often have you been sexually abused ?      

How often have others suggested that you 
have a drug or alcohol problem ? 

     

How often have you had to borrow pain 
medications from your family or friends ? 

     

How often have you been treated for an alcohol 
or drug problem 

     

 

Score positif si  ≥ 18 
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Annexe 5 : Feuille sur le déroulement de l’étude à destination des médecins 

participants  
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Annexe 6 : Note d’information à destination des patients  
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Annexe 7 : Questionnaires à l’intention des médecins participants  
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Annexe 8 : Questionnaires patients  
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Annexe 9 : Coupon de refus 
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