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) augmentation de l'incidence du cancer asso-
ciée aux progres thérapeutiques en oncologie
entraine un accroissement de la prévalence de

patients douloureux en phase avancée de leur
maladie. Des données nationales et internationales
montrent une prévalence de la douleur liée au
cancer a tous les stades de la maladie, avec 59 % des
patients en cours de traitement curatif, 33 % apres le
traitement curatif du cancer et 64 % en situation
palliative [1].

Le retentissement des douleurs sur la qualité de
vie est majeur. Pres de 5 a 10 % [1] des patients
survivants ont des douleurs chroniques séveres.

L’ International Association for the Study of Pain
(IASP) définit la douleur comme « une expérience
sensorielle et émotionnelle désagréable, associée a
une lésion tissulaire réelle ou potentielle, ou décrite
dans des termes évoquant une telle lésion »'. Cette
définition souligne l'intrication étroite existant entre
I'organicité d’'une douleur et les conséquences
émotionnelles et affectives réactionnelles propres
a chaque individu.

Une douleur rebelle est définie comme une
douleur n’ayant pas répondu aux thérapeutiques
« habituelles » mais pour laquelle des solutions
antalgiques peuvent encore exister. Cette douleur

'https://www.iasp-pain.org/
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Analgésie
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Gustave Roussy

est qualifiée de « réfractaire » lorsque tous les traitements
antalgiques qui font 'objet de cette recommandation ne
sont pas efficaces ou ne sont pas utilisables [2].

Pour la prise en charge de la douleur réfractaire
d’origine cancéreuse, le traitement médicamenteux
par les voies d’administration usuelles (orale ou
parentérale) est parfois insuffisant. Dans ce contexte
et lorsquelle est localisée, l'analgésie par voie
intrathécale est une des alternatives efficaces.

H Définition

L’analgésie intrathécale consiste a administrer
des antalgiques directement au
liquide céphalo-rachidien (LCR), dans lespace
sous-arachnoidien, situé entre l'arachnoide et la
pie-mere (figure 1). Un cathéter tunnelisé a la peau
est connecté a une pompe implantée au niveau
abdominal ou a une pompe externe (figure 2).

Différentes molécules antalgiques peuvent étre
utilisées voire associ€ées dans un but d’épargne
meédicamenteuse et d’optimisation de I'antalgie. Ces
meédicaments vont se fixer directement au niveau de
la corne postérieure de la meelle, bloquant ainsi la
transmission de l'influx nerveux vers les structures
supérieures.

Les antalgiques autorisés et administrés par voie
intrathécale sont la morphine (palier 1D et le
ziconotide  (Prialt™), qui est une neurotoxine

niveau du
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Figure 1. Espace intrarachidien ou intrathécal.
Source : Harraway-Smith, American Family Physician.

Figure 2. Pompe intrathécale Medtronic.
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synthétique extraite de mollusques. On utilise aussi
hors autorisation de mise sur le marché (AMM) en
France la ropivacaine (Naropéine™), un anesthésique
local.

Les indications a I'antalgie intrathécale sont :

e [a présence d'une douleur sévere localisée en lien
avec un cancer évolutif, nociceptive ou neuropathique
ou mixte, malgré un traitement opioide bien conduit ;
e une espérance de vie supérieure a trois mois ;

® un traitement opioide d’équivalence morphinique
orale (EMO) supérieure a 300 mg par jour ou
entrainant des effets secondaires séveres.

Les contre-indications de la voie intrathécale sont
I'hypertension intracrinienne et tout obstacle a la
circulation du liquide céphalo-rachidien, ainsi que
les contre-indications éventuelles de l'anesthésie
générale [2].

Cadre conceptuel
et recommandations

En France, les recommandations autour des techni-
ques locorégionales en faveur de lanalgésie intra-
thécale sont celles de 'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS, aujourd’hui
Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé [ANSM]) de 2010 et celles de la Société
francaise d’anesthésie et de réanimation/Société fran-
caise d’étude et traitement de la douleur (SFAR/SFETD)
de 2013 [3] chez les patients atteints de douleurs
chroniques réfractaires liées au cancer. En 2014,
I'Association francophone des soins oncologiques de
support (AFSOS) a également rédigé un référentiel. En
février 2017, la Direction générale de l'offre de soins
(DGOS) a publié une circulaire relative a 'améliora-
tion de I'acces aux soins de support des patients atteints
de cancer, en recommandant notamment l'intégration
plus précoce de l'analgésie intrathécale délivrée par
pompe implantable.

Enfin, en janvier 2020, est sortie la recommanda-
tion de la Haute Autorité de santé (HAS) intitulée
« Antalgie des douleurs rebelles et pratiques séda-
tives chez l'adulte : prise en charge médicamenteuse
en situations palliatives jusqu'en fin de vie »,
qui aborde et actualise les indications et bonnes
pratiques de l'analgésie intrathécale par pompe
implantée.
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B La technique de pose

L’indication de cette technique d’analgésie est
validée en réunion de concertation pluridisciplinaire
par une équipe formée et spécialisée (médecin
douleur, anesthésiste, infirmiére ressource douleur
[IRD]) dans la technique. Une rencontre avec un
psychologue ou psychiatre n’est pas obligatoire mais
peut étre proposée avec deux objectifs : savoir si
le patient accepte et comprend cette technique
invasive sur le long terme, et pour évaluer I'état
cognitif avant implantation du patient a qui on va
donner des médicaments, sources potentielles de
troubles cognitifs et confusion (ziconotide). L’onco-
logue référent est sollicité pour donner son accord.
En fonction de l'espérance de vie estimée, il sera
proposé deux techniques :

e inférieure a trois mois : site et pompe externe ;
e supérieure a trois mois : pompe implantée.

La technique de pose se déroule au bloc
opératoire sous anesthésie générale. Une IRM
médullaire est réalisée au préalable chez le patient
pour exclure tout obstacle a la circulation du LCR,
ainsi que divers examens biologiques. Le choix de
technique par pompe interne ou externe est pose.

Laccord du patient et son information sont
formalisés lors d'une consultation dédiée. Un livret
d’information ainsi que le formulaire de consente-
ment lui sont remis.

Parcours patient et pose
de la pompe implantée

Une consultation d’anesthésie préalable et la
programmation d’hospitalisation sont réalisées. Une
surveillance de 24 a 48 heures du patient en unité de
surveillance continue chirurgicale (USCC) est prévue
apres la pose de la pompe pour repérer les
complications li€es au geste opératoire et au
traitement (céphalées post-ponction, syndrome de
sevrage, surdosage, etc.). Il est ensuite accueilli dans
un service d’hospitalisation pour suivi et adaptation
du traitement antalgique via la pompe pour une
durée de 7 a 10 jours ou moins en cas d'implantation
précoce. Les opioides administrés par les autres
voies sont arrétés lorsque le traitement par voie
intrathécale est débute.

La sortie du patient est ensuite organisée avec
retour au domicile et infirmiere libérale ou soins de
suite ou autre structure en fonction de I'état général
de celui-ci.

Une date de remplissage de la pompe sera définie
en fonction du débit du traitement antalgique et du
nombre de bolus programmés. L'intervalle de temps
entre chaque remplissage dépend des doses admi-
nistrées pour chaque patient; il peut étre de
quelques jours a quelques semaines.

Prescription et circuit
pharmacie

La pompe intrathécale est une pompe pro-
grammable implantée au niveau abdominal
pour permettre l'administration intrathécale de
médicaments. Le médecin réalise une prescription
sur le logiciel d’aide a la prescription dédié a la
technique d’analgésie intrathécale (réduit le risque
d’erreur). Cette prescription est adressée au
service de pharmacie qui réalise la fabrication et
la délivrance de la préparation médicamenteuse,
sous hotte en condition stérile. La programmation
de la pompe et du débit de traitement est réalisée
par le médecin grice au programmateur par
télémétrie. Une télécommande et un communica-
teur sont remis au patient afin qu’il puisse
activer des bolus si besoin. La longévité de la
pompe varie entre quatre et sept ans, en fonction
du mode de programmation et du débit de la
pompe [4] (figure 3).

SYNCHROMED Il

Figure 3. Medtronic.
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Développement de 1a technique
a Gustave Roussy

La douleur concerne 70 % des patients suivis sur
Gustave Roussy (données enquéte un jour donné
intrahospitaliere de 2012).

Au total, 1 400 patients par an sont pris en charge
par le Centre d’évaluation et de traitement de la
douleur (CETD) pour douleur rebelle, dont 900
nouveaux patients par an.

Des 2010, la voie intrathécale et 'implantation de
pompe ont été utilisées a Gustave Roussy aupres de
patients suivis au CETD pour douleur réfractaire
dans le cadre de la prise en charge de leur cancer.
Peu de patients ont pu bénéficier de cette technique
innovante a I'époque car l'infrastructure a organiser
autour était trop lourde, notamment en termes de
ressources humaines pour I'équipe et de formation.

La technique ayant fait ses preuves au sein du
CETD, et avec l'évolution des pratiques et des
données de la littérature [5] (étude sur trois centres
de lutte contre le cancer [CLCC]), courant 2019, une
réflexion plus ambitieuse est née sur la création d’'un
parcours et d'une file active de patients implantés et
suivis a Gustave Roussy. Le projet intrathécal a
débuté en janvier 2021 avec l'objectif, pour cette
premiere année, de prendre en charge 24 patients
suivis pour cancer en situation de douleur réfrac-
taire. La création de vacation au bloc opératoire tous
les quinze jours permet la prise en charge de deux
patients par mois pour pose de pompe.

Chaque patient implanté « génere » 12 hospitali-
sations de jour de remplissage en moyenne. Le
rythme de remplissage pour un patient est fonction
des médicaments et dosages administrés.

Le circuit du patient du repérage a I'hospitalisation
pour I'implantation est décrit en figure 4.

La figure 5 décrit le circuit patient en ambulatoire
pour les remplissages itératifs.

Remplissage de 1a pompe en
ambulatoire et role infirmier

Suivi telephonique

Le patient rentré au domicile est appelé par
l'infirmiere 48 heures avant le remplissage. 1l s’agit

Meédecine (8T

d’'une évaluation clinique sur lefficacité et la
tolérance du traitement en cours. Le but est
dranticiper une éventuelle modification de dosage
(augmentation ou diminution) en regard de la
consommation de bolus et du soulagement. Le
patient est éduqué a la lecture du nombre de bolus
sur sa télécommande afin de nous communiquer
cette information lors de l'appel. Une recherche
d’effets indésirables est effectuée.

Le médecin réalise la prescription sur le logiciel
draide a la prescription et procede a l'envoi a la
pharmacie pour wvalidation et préparation du
mélange sous hotte. La seringue du mélange
médicamenteux est stockée maximum 24 heures
au réfrigérateur avant administration.

Les jours de remplissage programmeés sont les mardis
et vendredi, de méme que les suivis téléphoniques. Des
créneaux d'urgence sont créés mais le but de cette
activité est de pouvoir la planifier et la structurer.

Remplissage

Les étapes pour le remplissage de la pompe sont
les suivantes :
e préparation du matériel utile au soin : kit de
remplissage, seringue de la préparation médicamen-
teuse, matériel d’asepsie, surblouse stérile, gants
stériles, programmateur, ordonnance, dossier du
patient ;
e accueil du patient et vérification de son identité ;
e installation du patient en décubitus dorsal ;
e ¢valuation de la douleur ;
e évaluation des effets indésirables en lien avec le
traitement : hallucinations, vertiges, déficit moteur ;
¢ interrogation de la pompe avec le programma-
teur/tablette et le communicateur en possession du
patient : noter volume résiduel et nombre de bolus
réalisés sur la période ;
e vérification de la concordance entre la prescrip-
tion et la seringue préparée par la pharmacie :
nom/prénom/date de naissance/numéro de dossier/
nom des produits avec doses et volumes) ;
e réalisation du remplissage par le médecin ou
linfirmiere a domicile en stérile : noter volume
résiduel retiré de la pompe ;
e controle et programmation avec le médecin des
changements de doses sur la tablette/programma-
teur (double validation non concomitante) ;
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Analgésie périmédullaire intrathécale implantée

Identification du patient

douloureux chronique

e I (service d’hospitalisation, EMASP, CETD)
Professionnels { Pfis® “yale i
impactés Lo e Documents liés
Médecin CETD/ Etape 1: Evaluation clinique du | - Information patient Livret information
EMASP INDICATION patient par le CETD [ - HDJ Douleur patient
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¥
. Recherche d’un obstacle
Radiologue/ IRM médullaire 4 la circulation du liquide Demande type IRM
manipulateur a
céphalo-rachidien

!

- RCP de validation : o
Médecin CE_TD, indication analgésie . Trame réflexion et
MAR, psychiatre périmédullaire decision RCP
+ radiologue intrathécale

Consulation CETD
Médecin CETD numéro 2 Conzglr;ti?zent
(consentement)

Médecin CETD
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ordonnance

Contréle des douleurs par
traitements standards / autres
propositions d’analgésie
interventionnelle

Ordonnance via
anatech + demande
de KT IT spécifique

a envoyer

Planification = POSE EE?_?AZP:OMPE
Liens secrétariat Consultation d’anesthésie , Agi
1e' REMPLISSAGE ET CR cs anesthésie

Réalisation consult et
validation planification
par un médecin

Programmation
hospitalisation

GESTION POST-OP

Ordonnance via

anesthésiste et créneau opératoire anatech
réanimateur

Préparateur Dépgnemgnt de pharmacie ;
thpr?n:c?:n Préparation du traitement Procédure

MAR douleur, IADE,

intrathécal sous hotte
J-4 a J-1 avant intervention

- Anesthésie générale
- Pose cathéter intrathécal

chirurgicale, CRO,
CR 1¢" remplissage,

chirurgien digestif, l\‘ o - Pose de la pompe implantable liste matelrlle-jl et
médecin anesthésiste Bloc opératoire - 1¢7 remplissage de la pompe tracabilité
implanteur l
Protocole
Surveillance 24 a 48h :
IDE SSPI SSPl ou USCG surveillance
Equipe médico- A

soignante du service +
médecin CETD + MAR

Infirmiere libérale

Médecin traitant

Hospitalisation 5 a 10 jours, adaptations doses

Sortie patient et retour

domicile + infirmiére libérale

CR CETD, adaptation
doses, protocole
surveillance

CRH, planification
HDJ remplissages,
soins a domicile, fils
si besoin

Dr Sophie LAURENT 04/2021
CETD Gustave Roussy, Villejuif

Figure 4. Circuit du patient pour l'implantation d'une pompe intrathécale.
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Analgésie périmédullaire intrathécale implantée

Professionnels Suivi du patient,
impactés remplissage et

reprogrammation de la pompe

Documents liés

L Evaluation clinique
Médecin + par téléphone le
IDE, CETD jeudi précédent le

jour du remplissage
Assistance Planification
médicale

CETD HDJ Douleur
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Préparateur Pp'harm.aci(-czi
; réparation du
Pharmacien traitement intrathécal
sous hotte le
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rendez-vous du
patient
CETD: Evaluation clinique
Médecin, IDE a

et remplissage de la

+ Anesthésiste pompe en UHCD

Etape 4 : suivi et

remplissage
CR suivi telle
- Evaluation clinique du patient procédure
- Réalisation ordonnance et suivi telle
envoi pharmacie ordonnance
Procédure
pharmacie
I . .. . I
- Evaluation clinique du patient
- Vidage/remplissage et .
reprogrammation de la pompe Proclgdure
- Surveillance du patient reRmp |ssa§“ei|
- Programmation futurs rav + CRO e.t C
ordonnances remplissage

Dr Sophie LAURENT 04/2021
CETD Gustave Roussy, Villejuif

Figure 5. Circuit du patient pour le remplissage d'une pompe intrathécale en ambulatoire.

e synchronisation de la télécommande du patient
avec la pompe ;

e vérification de la date du prochain remplissage ;
e sauvegarde et impression du rapport de rem-
plissage a mettre dans dossier informatisé du
patient ;

e remise de la date du prochain remplissage au
patient ainsi que la date du prochain suivi
teléphonique 48 heures avant ;

e remise du livret patient complété et lui demander
de le rapporter a chaque remplissage ;

e programmation du suivi téléphonique le pro-
chain mardi ou vendredi qui suit le remplissage
du jour.

L’injection de la solution médicamenteuse en
intrathécale au niveau de la pompe peut étre
réalisée sur prescription médicale par I'infirmiere
formée dans le cadre de I'Article R4311-9 du Code
de santé publique : « Linfirmier ou l'infirmiére est
bhabilitée a accomplir sur prescription médicale
écrite, qualitative et quantitative, datée et signée,
les actes et soins suivants, da condition qu’un
médecin puisse intervenir d tout moment : injec-
tions de médicaments d des fins analgésiques dans
des cathéters periduraux et intrathécaux ou placés
a proximité d’un tronc ou d’un plexus nerveux, mis
en place par un médecin et apres que celui-ci a
effectué la premiére injection » [6].
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H Conclusion

La voie de I'analgésie intrathécale est une avancée
pour optimiser la prise en charge de la douleur
réfractaire chez les patients atteints d’'un cancer en
limitant les effets secondaires et en améliorant la
qualité de vie, la survie et le maintien au domicile.

Elle demande un effort de structuration important et
mobilise de nombreux acteurs dans un établissement,
ce qui la rend encore peu répandue.

L’expertise infirmiere est essentielle tout au long
de ce projet, tant dans le recensement des patients
avec l'évaluation de la douleur, sa place dans la
réunion de concertation pluridisciplinaire, le suivi
téléphonique en regard, et I'éducation du patient,
ainsi que la réalisation en bindme avec le médecin
des actes techniques de remplissage.

L'IRD est également un relais de formation et
d’information aupres des équipes impliquées au bloc
et en hospitalisation.

Meéme si notre expérience a Gustave Roussy en est
encore a ses débuts, des axes de recherche sont a
explorer, tels que la construction d’'un réseau d’aval
pour ces patients, voire la réalisation de remplissages
au domicile via des partenariats a construire.

Liens d’intéréts : les auteurs déclarent ne pas avoir
de lien d’intérét.
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