
Evaluation du dispositif transdermique d’administra tion 
de fentanyl (Ionsis®) dans l’analgésie après chirur gie urologique 

 
Evaluation of the fentanyl iontophoretic transderma l system  
(Ionsis®) in postoperative analgesia after urologic al surgery 

I. INTRODUCTION 
 

   La prise en charge de la douleur post opératoire a connu 
des avancées spectaculaires au cours de ces quinze dernières 
années. Les progrès dans la prise en charge de cette douleur 
ont été en grande partie initiés par la mise à disposition des 
patients des systèmes d’analgésie autocontrôlée. Si  la 
pompe à morphine a été largement utilisée pour l’analgésie 
autocontrôlée, l’utilisation d’un dispositif iontophorétique 
transdermique d’administration de fentanyl (Ionsys®) sem-
ble être une alternative intéressante . 
L’ionsys® étant utilisé pour la première fois au CHU de 
Bordeaux en 2008. Notre étude se propose d’évaluer l’anal-
gésie procurée par ce dispositif après chirurgie urologique 
ainsi que l’acceptabilité par les patients et le personnel para-
médical de ce dispositif . 

 
II. MATERIEL ET METHODE 
 

   II.1. Matériel [1,2,3,4]. 
 

   Le matériel est constitué par le dispositif transdermique 
iontophorétique (Ionsys®) utilisé chez 15 patients. 
 

      II.1.1. Principes d’administration iontophorétique 
 

   L’iontophorèse  est  un  procédé  physique  qui  délivre  un  
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RESUME 
La voie intraveineuse a été longtemps privilégiée pour l’administration d’analgésiques en post opératoire; du fait de son caractère non invasif, la voie transdermique 
semble être une alternative intéressante.  
Objectif : Le but de ce travail est d’évaluer l’analgésie procuré par le dispositif transdermique d’administration de fentanyl Ionsis® après une chirurgie urologique, ainsi 
que la satisfaction des patients et des paramédicaux par rapport au produit. 
Méthode: Il s’agit d’une étude prospective réalisée sur une période de deux mois concernant des patients adultes ayant bénéficié d’une intervention urologique sous 
cœlioscopie ou à ciel ouvert. 
Résultats et conclusion: Ionsys® seul a suffit à assurer l’analgésie pour 67% de nos malades. Pour les 33% restants se pose l’indication d’une prise en charge multimo-
dale de la douleur. Ionsys® est en général bien accepté par les patients et le personnel paramédical en termes de facilité d’utilisation pour les patients et pour le peu de 
contrainte qu’il engendre pour le personnel paramédical.  
Mots-clés : Analgésie post opératoire, Voie transdermique, Fentanyl 

SUMMARY 
The intravenous way was for a long time privileged for postoperative analgesia administrations. But for the reason of its noninvasive character, the trans-dermal way 
seems an interesting substitute. 
Aims: The aim of this study is to evaluate the analgesia which is procured by fentanyl administration’s trans-dermal equipment (Ionsis®) after urological surgery, and 
also to estimate the satisfaction of the patients and the paramedical personnel. 
Methods: It was a prospective study, during 2 months, on urological patients of the university hospital of Bordeaux, , essentially on adult men who underwent 
coelioscopy or laparotomy.  
Results and conclusion: Only Ionsis® was enough to assure the analgesia for 67% of these patients. For the last 33% was discussed a multimodal pain’s management. 
Ionsis® is generally accepted by the patients and the nurses, because of its facility of use by patients and the few of compelling the paramedical personnel. . 
Key Word: Postoperative analgesia, Trans-dermal way, Fentanyl 
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courant de faible intensité, permettant d’améliorer la 
diffusion des agents à travers la peau dans la circula-
tion systémique. Les molécules chargées électrique-
ment sont dissoutes dans une solution électrolytique 
(gel de chlorure de fentanyl) où se trouve l’électrode 
de même polarité placée au contact de la peau (anode). 
Le circuit est complété par la cathode située à distance. 
Lorsque le courant électrique de faible intensité est 
appliqué, l’agent libéré de son électrode traverse la 
couche cornée pour se diriger vers la cathode. Le dé-
placement des molécules chargées est à l’origine d’un 
courant de convection du solvant qui entraîne les mo-
lécules non chargées (Figure 1). 
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Fig.1: Principe de l’iontophorèse appliqué au fentanyl 

 
      II.1.2. Le dispositif d’Analgésie Contrôlée par le 
Patient (ACP) transdermique de fentanyl 
 

   Le dispositif ACP transdermique de fentanyl est approxi-
mativement de la taille d’une carte de crédit (Figure 2) et est 
appliqué au niveau de la région supéro externe du bras ou du 
torse. 
   Ce système est réservé aux adultes et à un usage hospita-
lier. Il est indiqué dans les douleurs postopératoires aigües 
modérées ou sévères. Sa durée maximale d’utilisation est de 
72 heures. Le patient initie une dose en pressant le bouton de 
demande à 2 reprises en moins de 3 secondes. Un bip et une 
lumière continue rouge sont émis indiquant que la dose a été 
initiée. Le dispositif peut être interrogé pendant ou après 
l’administration d’une dose pour obtenir le nombre approxi-
matif de doses administrées (chaque flash représentant 1 à 5 
doses administrées).  
   Ionsys® a été programmé pour délivrer une dose de 40µg 
fentanyl pendant 10 minutes avec un système de verrouillage 
qui empêche d’initier une nouvelle dose pendant cette pé-
riode. La dose de 40 µg est la plus appropriée car elle ap-
porte un soulagement identique par rapport aux doses plus 
élevés avec moins de dépression respiratoire [2]. Les patients 
peuvent au maximum s’administrer 6 doses par heure. Le 
dispositif s’inactive au bout de 24 heures ou 80 doses déli-
vrées. 

      II.1.3. Données pharmacocinétiques du dispositif 
 

   Approximativement 41% de la dose de 40µg délivrée par 
le dispositif sont absorbés au niveau plasmatique au cours de 
la première heure. L’absorption est de 100 % après 10 heures 
de traitement .Toutes situations susceptibles de modifier la 
circulation du territoire cutané pourraient interférer avec la 
vitesse de diffusion systémique du fentanyl. L’hypothermie 
et les états d’insuffisance circulatoire limitent l’utilisation du 
dispositif transdermique. 

      II.1.4. Gestion du dispositif après usage 
 

   Le dispositif ACP transdermique usagé doit être retourné à 
la pharmacie pour élimination. Même si les 80 doses ont été 
délivrées, il persiste une quantité importante de fentanyl  
dans le dispositif. 
 

   II.2- Méthodologie 
   Il s’agit d’une étude prospective qui s’est déroulée au cours 
des  mois de juillet et août 2008 au bloc de chirurgie urologi-
que. Etaient inclus dans l’étude  les patients susceptibles de 
présenter une douleur moyenne à sévère en postopératoire , 
classés ASA I, II ou III , devant rester à l’hôpital plus de 24 
heures après la chirurgie  et capables de comprendre le mé-
canisme et d’utiliser la PCA transdermique. Tout personnel 
devant manipuler le dispositif ont reçu une formation avant 
le début de l’étude. Tous les patients ont reçu les informa-
tions spécifiques sur le dispositif la veille de l’intervention.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig.2: Système iontophorétique d’administration transcutanée de fentanyl.  
          The fentanyl intophoretic transdermal system (fentanyl ITS). 
          Source: Provided by Janssen Pharmaceutica NV, Beerse, Belgium 

    
 
Ils ont tous reçu la même prémédication (hydroxyzine). Leur 
anesthésie était standardisée et comprenait une induction au 
sufentanil, propofol et atracurium ; et un entretien par du 
sevoflurane en inhalation, du sufentanil et de l’atracurium. 
De même, une analgésie standard était débutée au bloc opé-
ratoire et comprenait 1g de paracétamol et 100mg de trama-
dol, 1 heure avant la fin d’intervention. Une instillation péri-
tonéale après cœlioscopie ou une infiltration sous cutanée 
après laparotomie de ropivacaine à la fermeture cutanée a été 
réalisée. En salle de surveillance post interventionnelle 
(SSPI), après extubation, la douleur était évalué avec l’é-
chelle numérique simple (ENS) coté de 0 à 10. Une titration 
morphinique était initiée en cas de ENS supérieure à 5 pour 
obtenir une ENS inférieure ou égale à 5. L’Ionsis® a été 
utilisé lorsque l’ENS était inférieure ou égale à 5, chez un 
patient sans dépression respiratoire, coopérant et capable de 
comprendre l’utilisation de la PCA transdermique. L’Ion-
sys® était posé au niveau du bras et le patient pouvait initier 
une première dose de morphinique. Le patient était transféré 
par la suite en soins intensifs. Aux soins intensifs, l’ENS, les 
paramètres hémodynamiques et respiratoires étaient notés 
toutes les 4 heures pendant 48 heures, ainsi que les effets 
indésirables liés au dispositif : dépression respiratoire, nau-
sées et vomissements, prurit, éruptions cutanées au niveau du 
point d’application. L’indice de satisfaction des patients et 
du personnel paramédical par rapport au dispositif était re-
cueilli. Le dispositif était remplacé et changé de place à la fin 
de la 24ème heures. En SSPI ou aux soins intensifs, si l’ENS 
était toujours supérieure à 5 malgré la titration de morphine 
et le patch de Ionsys®, on administrait une « analgésie de 
secours » composé de paracétamol, de kétoprofène et de 
néfopam. A la 48ème heure, le Ionsys était enlevé et remplacé 
par du tramadol ou de l’Actiskénan® en per os.  
   Ont été analysés: la répartition des malades selon le type 
de chirurgie, l’ENS initiale juste après l’extubation ; la répar-
tition des patients selon le besoin de titration morphinique ; 
l’ENS et le nombre d’impulsion en fonction de l’heure de la 
pose du premier Ionsys®, la répartition des patients selon 
l’efficacité du protocole analgésique ; les effets secondaires 
de Ionsis®; la répartition selon l’entrave à la mobilité causée 
par Ionsys® et le taux de satisfaction des patients ; les 
contraintes de soin et de temps causées par Ionsys® et le 
taux de satisfaction des paramédicaux. 
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III. RESULTATS  
 

   Le nombre total des patients inclus dans l’étude est de 15 
dont 10 hommes (67%) et 5 femmes (33%). L’âge moyen est  
de 54±16ans, le poids moyen est de 76±20kg. Neuf malades 
ont bénéficié d’une chirurgie coelioscopique et 6 d’une  
laparotomie (Tableau 1). 

Tabl. 1: Répartition selon le type de chirurgie 

   Les 5 patients dont l’ENS initiale après extubation fût su-
périeure à 5 (Tableau 2) recevaient une titration de morphine 
en SSPI (Tableau 3). 
 
Tabl. 2: Répartition des valeurs initiales de l’ENS après l’extubation 

 

Tabl. 3: Les titrations morphiniques en SSPI 

 

La  valeur médiane des ENS atteignait sa maximale à la 
8ème heure, puis diminuait au fur et à mesure jusqu’à 1 en 
moyenne à la 48ème heure. Le nombre d’impulsions attei-
gnait 6 en moyenne à la 24ème heure, soit 1200µg de fentanyl 
(Figure 3). 

Fig. 3: ENS et impulsions en fonction de l’heure de pose du Ionsys®  

   L’Ionsis® seul suffisait à garantir une analgésie chez 2 
patients sur 3 en SSPI et/ou soins intensifs (Tableau 4). 
 

Tabl. 4: Répartition selon l’efficacité de l’analgésie par Ionsis® en 
SSPI ou aux soins intensifs 

   Concernant les effets secondaires de Ionsis®, un cas d’éry-
thème autour du patch a été noté mais il est régressé sponta-
nément après l’ablation du patch. Il n’y avait aucun cas de 
nausées-vomissements, dépression respiratoire, prurit et 
perturbations hémodynamiques  n’a été signalé. 
   Le pourcentage de satisfaction globale était bonne. L’Ion-
sys® n’entravait pas du tout la mobilité chez 12 patients sur 
15 (80%) (Tableau 5).  
 
Tabl. 5: Pourcentage des contraintes ou de satisfaction des patients 

 

   Les contraintes de soins et de temps liés à Ionsys® sont 
estimés comme moyennes pour 3 personnels et faibles pour 
les 12 autres. La  satisfaction est bonne pour 13cas. 

 
IV.COMMENTAIRES ET DISCUSSIONS 
 

   Nous avons choisi d’évaluer l’efficacité du Ionsys® sur la 
douleur après une chirurgie urologique sous cœlioscopie et à 
ciel ouvert ; ces deux types de chirurgie peuvent être à l’ori-
gine d’une douleur modérée à intense. L’analgésie post opé-
ratoire associant du tramadol et du paracetamol a été antici-
pée chez tous nos patients. Chez les sujets à douleur modérée 
ou sévère, l’efficacité de 100mg de tramadol en intraveineux 
est comparable à 5 à 15 mg de morphine, le pic d’analgésie 
est atteint en une heure et la durée d’action est de 6 heures 
[5]. Le paracétamol débuté une heure avant la fin de l’inter-
vention permet une épargne morphinique de 20 à 40% des 
cas selon la sévérité de la douleur post opératoire [6,7]. L’as-
sociation tramadol paracétamol est synergique [5,6,7]. L’in-
filtration pariétale aux anesthésiques locaux bloque transitoi-
rement la transmission de la nociception et limite les phéno-
mènes d’auto entretien de la douleur au niveau de la lésion 
périphérique. L’instillation d’anesthésiques locaux dans le 
péritoine peut être considérée comme un infiltrat. Cette tech-
nique est basée sur une diffusion la plus large possible de 
l’anesthésique. [8,9]. Dans notre étude, le maximum de dou-
leur se situe à la huitième heure après la pose du premier 
Ionsys®. Après 24 heures de traitement, l’ENS moyenne se 
situe à 3. Viscusi et al [10] retrouvent des scores moyens de 
douleur à 3 à la 24ème heure. Dans la même étude, les pa-
tients s’administraient le plus de doses pendant les 6 premiè-
res heures. Dans notre série, le maximum de doses est admi-
nistré pendant les 12 premières heures. Cela pourrait s’expli-
quer par l’atténuation de l’effet des analgésiques non mor-
phiniques. La consommation moyenne de fentanyl en 24 
heures est de 1200µg. Ce chiffre est retrouvé dans la littéra-
ture où la consommation moyenne en 24 heures est de 
1244µg [10]. A la 48ème heure, on notait que même si l’inten-
sité de la douleur diminue, les demandes en fentanyl res-
taient toujours égales à celles des premières 24èmes heures. Le 
lendemain de l’intervention, les patients commençaient à être 
mobilisés pour les soins, cela pouvait entraîner une exacer-
bation de la douleur et une demande accrue en morphinique. 
L’Ionsys® était efficace sur 10 (67%) de nos patients. Pour 
les 5 patients restant (33%), une analgésie de secours a été 
prescrite. Ce taux de sortie de l’étude s’échelonne de 22 à 
33% pour d’autres études. Viscussi et al [10,11] en compa-
rant PCA morphine versus Ionsys® montrent que le taux de 
malades retirés de l’étude pour analgésie inadéquate est plus 
important pour le groupe fentanyl mais cette différence n’est 
pas significative. L’analgésie insuffisante pourrait être pal-
liée en associant à l’Ionsys® des analgésiques non morphini-
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Voies d’abord Types de chirurgie Nombre 

Coelioscopie 

Prostatectomie totale 

Néphrectomie simple 
Promontofixation 
Cure de jonction pyélo urétérale 

3 

4 

1 

1 

Laparotomie 

Néphrectomie élargie 
Cystectomie totale et dérivation urodigestive 

Castration et cure de hernie inguinale 

Surrénalectomie bilatérale 

3 

1 

1 

1 

ENS initiale Nombre % 
≤ 5 10 67 % 
> 5 5 33 % 

Total 15 100 % 

Doses de morphine 
reçues en SSPI Nombre % 

2 mg 0 0 % 
4 mg 2 13,34 % 
6 mg 0 0 % 
8 mg 3 20 % 

 Nombre % 

Entrave minime à la mobilité 3 20 % 

Pas d’entrave à la mobilité 12 80 % 

 Nombre % 
Ionsis® seul comme analgésie 10 67 % 

Ionsis® + Analgésie complémentaire 5 33 % 



ques conformément au concept d’analgésie multimodale. 
L’utilisation exclusive de morphinique en post opératoire 
expose le patient au risque de développer une hyperalgésie 
(12). Concernant le relais du Ionsys® à la 48ème heure, la 
prescription de morphinique per os semble être l’alternative 
la plus valable cela permet d’éviter un sevrage trop brutal et 
d’entraîner une exagération de la douleur. Nous n’avons 
observé qu’un cas d’érythème (7%) autour du patch dans 
notre série. Cet érythème présent chez 6% dans une étude 
(11) est en rapport avec la vasodilatation et disparaît sans 
séquelle à l’ablation du patch. Une étude comparant les ef-
fets secondaires dans le groupe PCA morphine et groupe 
Ionsys® a montré que l’incidence des effets secondaires est 
comparables entre les groupes avec un pourcentage de prurit 
significativement plus bas pour le groupe fentanyl et un taux 
de céphalées significativement plus élevé pour le fentanyl ; 
l’incidence de l’hypoxie et de l’hypotension artérielle est la 
même pour les 2 groupes [13]. Le fentanyl n’a pas de méta-
bolite actif, n’induit pas d’histaminolibération et est plus sûr 
pour la gestion de la douleur chez l’insuffisant rénale. L’ad-
ministration à la demande de fentanyl par le dispositif ionto-
phorétique transdermique correspond aux impératifs de la 
douleur postopératoire. Ce dispositif possède en outre une 
période réfractaire évitant ainsi la survenue de surdosage. Le 
patch est limité par son manque de flexibilité pour les doses, 
ce qui le rend inadéquat pour les personnes tolérantes aux 
opioïdes [13, 14]. Tous nos patients ont été satisfaits du dis-
positif. Des études retrouvent des taux de satisfaction de 
80%. Quatre vingt sept pour cent des paramédicaux ayant 
utilisé le patch étaient satisfaits. Toujours en comparant la 
PCA morphine et le patch Ionsys®, le patch transdermique 
est associé à une moindre incidence de défaillance du sys-
tème d’administration, et à une réduction du temps du per-
sonnel et de la consommation de ressources pour l’adminis-
tration du dispositif transdermique [15]. La principale limite 
de notre étude est le faible effectif de sa population. Quoi 
qu’il en soit une tendance se dessine et devrait être confir-
mée ou infirmée par d’autres études ultérieures avec des 
échantillons plus importants. 

 

V. CONCLUSION 
 

   Le Ionsys® est efficace pour l’analgésie post opéra-
toire chez 67% de nos patients. Chez quelques cas, 
Ionsys® seul ne suffit pas et l’approche multimodale 
devrait être discuté, même si le dispositif a été généra-
lement bien adopté par les patients et le personnel pa-
ramédical. de réhabilitation postopératoire plus rapide 
ayant pour objectif de réduire la morbidité postopéra-
toire et de raccourcir la durée d’hospitalisation. Le 
caractère non invasif de la voie transdermique pourrait 
favoriser la mobilisation rapide des malades en posto-
pératoire et entre dans le concept de réhabilitation pos-
topératoire plus rapide ayant pour objectif de réduire la  

morbidité postopératoire et de raccourcir la durée 
d’hospitalisation .Malgré les imperfections qu’on peut 
lui attribuer, ce produit est appelé à s’améliorer et 
pourrait être la future voie d’administration d’autres 
molécules. 
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