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INTROD

Suite a des réactions d’hypersensibilité parfois mortelles, les con
renforcées selon l'instruction du 24 janvier 2014. Auparavant admi

2r injectable ont été
ospitaliere.

L e i o Instruction DGOS/PF2/R3/DGS/PP2 n° 2014-32 du 24 janvier 2014
- “, A == = relative aux modalités d'utilisation des speéecialités a base de fer injectable
w Vﬁ N L e AFSH1402506C

Fer saccharose CGF‘bOXYﬂ'\GITOS@ fer‘r'ique

Notre travail a consisté a évaluer la conformité des conditions de
d'administration du fer injectable (fer saccharose et carboxymalt
et dharmoniser les pratiques.

MATERTEL

Un audit de pratique a été réalisé dans les principaux services cons
> Gastroentérologie, Néphrologie, Hémodialyse, Maternité.

Il a permis d'évaluer 19 critéres concernant la prescription, la pré
une grille validée en interne.

RESULTATS E

tat des lieux

ont été inclus. Chaque étape de la prise en charge de ce

La posologie en fer est différente en fonction

N =2 A
des indications.

» Posologie en Carboxymaltose ferrique suprathérapeutique (75%)

* Intervalle entre chaque cure de fer saccharose (48h) n'est pas

Prescription| toujours respecté

* Lorsque la dilution est inférieure a 1 mg/ml, le
complexe fer saccharose se dissocie entrainant une
administration de fer libre toxique pour I'organisme,

* La concentration en fer saccharose dilué est parfois inférieure a

- . . : . « La dilution de fer saccharose se fait uniqguement dans
Img/ml (10%) => Potentiellement toxique pour |'organisme ;

une solution salée 0,9% (selon les études de
stabilité).

Préparation

* La tragabilité de la surveillance pendant |'administration est
rarement effectuée (6%)

* La tragabilité apres la fin de I'administration n'est jamais réalisée

Surveiller le patient pendant et 30 minutes apres
chaque administration de fer
(risque de réaction anaphylactique).

Surveillance

-> Surveiller le pouls, la tension artérielle, la
température et la survenue de signes cliniques.

2. Axes d'ameélioration

Face a ce constat, un groupe pluridisciplinaire composé de médecins, infirmiers et pha
étape :

i afin d'établir un protocole institutionnel et des outils pour chaque

Mode opératoire de PREPARATION, Mode opératoire de PREPARATION, ____t - TR 'Tl:
== |1 mm
d'ADMIMISTRATIOM et de SURVEILLAMCE du FER IMJECTABLE d'ADMIMNISTRATIOM &t de SURVEILLAMCE du FER IMJECTAELE il FICHE DE CONSENTEMENT PATIENT j“i“
CEMNTRE HOSMTALIER ,- PR -I-, o o ‘ 1 J - I b |.'r."':?“.*f'.'-'
Dose de fer en mg a administrer en fonction du taux d'Hb et du poids du patient PREPARATION DE LA SOLUTION DE FER INJECTABLE PREPARATION DE LA SOLUTION DE FER INJECTABLE DE BETHLINE ADMINISTRATION DE FER INJECTABLE =
Respecter les procédures habituelles d'asepsie. Respecter les procédures habituelles d'asepsie.
hb Poids FER MYLAM (100mg/Sml) doit Etre dilué dans une sslution izetonique de FER MYLAM (100ma’ Smh doit &tre dilué -
50 55 60 65 70 75 80 B85 90 95 100] 105 110 120 chlorure de sodium exclusivement et administré immédiatement aprés dilution wﬁmﬁmﬂigf administré immédiatement aprés dilution
B[ 1220 1292 1364 1436 1508 1580 1652 1724 1796 1868 1940] 2012 2084 2225 d d 1édec f d
6.5 1160 1226] 1202 1358 1424 1490 1556 1622 1688| 1754| 1820| 1886| 1952 2084 Diluer 100 mg de fer dans 100 ml de Nacl 0.9% biluer 100 mg de fer dans 20 ml de NaCl 0.9%
7| 1100 1160 1220 1280 1340 1400] 1460] 1520 1580 1640[ 17vo0] 17e0| 1820] 1940 f':":' mg ce fer g 100 ml pe NaCl 0.9% (S0 mg dis Far avec 20 & 100 mi da NadT 0.9% - 300 mg de Ffar awe 20 & 250 mi da NacT
7.5] 1040[ 1094] 1148 1202] 1256] 1310 1364] 1418] 1472] 1526] 1580 1634 1688 1796 $00 mg de fer dans 250 ml de NaCl 0.9% 25%)
8 950 1028 1076 1124 1172 1220 1268 1316 1364 1412] 1460 1508| 1556 1652 . i } ) . riv fer lorsqu prépa sOr
8.5 920 962 1004 1046] 1088] 1130] 1172| 1214] 1256| 1298 1340| 1382| 1424] 1508 Pour des raisons de stabilite (le Ter libre est toxigue pour Forganisme). les Pour des raisons de stabilité (le fer libre est toxigque pour Forganisme), les icace
g 860 896 932 968 1004] 1040 1076 1112 1148|1184 1220| 1256| 1292| 1362 dilutionsd des concentrations inférieures a 1 mgs/mlde fer ne sont pas dilutions d des concentrations inférieures 1 mg/ml de fer ne sont pas La carence se manif aux d’hémoglob qu'o
95 800|830 860 90  920]  950] 980 1010] 1040 1070| 1100] 1130] 1160 1220 dutorizees. autorizees. appelle une anemie eur
10] 740 764 788 812 836] 860 884 908 932| 956] o9s0| 1004] 1028] 1076 o at m eur).
10.5 650 698 716 734 752 770 788 a06 g24 842 g60 a7a a96 932 S
11.6] 560 666] 572 576] 584] 590] 596] 602] 608 614] 620] 626 632] 644 L ~ ADMINISTRATION N ADMINISTRATION apport en f : e de réd
12 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500] 500 500 Lech%rjnf dfu‘r'ggm:edmt 'E.’t"E’.FlﬂfE’_:' E":'xm"'re: dNE la chambre avec un matériel Le chariot d'urgence doit Etre placé 4 proximité de la chambre avec un matériel amé il-_.;-.;;-|._~_r,_;{,;_-}é;_
125 440 434 428 422 416 410 404 393 392 386]  3s0] 374[ 3e8] 356 d”?ﬂja":'”’-’a'ﬂF'“*di‘bF“:‘*'ﬂ" gasirique et trachéale. d'oxygénothérapie et d'aspirationgastrique et trachéale.
750 825 g00 975 1050 1125 1200 1275 1350 1425 1500 1575 1650 1800 Ferfusion lente en IV Perfusion lente en amont de la chambre veineuse du circuit extra-corporel & Comme tout :..-'..1.'tun.1unt. ce rmi--.1i-_'a|:mnt. peut m‘.:r;un.er :ur't.l.'r.s. :'.r.‘uts..'r..:".:i-sit':'|.l'.ulu5 tels
- o i partirde la 28~ heure de la séance de dialyse. que des bouffées de chaleur, des vertiges, un malaise, une difficulté a respirer, des
nids I i frat I P . douleurs, des démangeaisons, une éruption cutanée
50] 58] 50 53] 70] 78] a0 35| 50] 5] 100] 05| 110 120 T ] C— T - Privilégier I:ldn.lnl?h:lh:un par SERINGUE AUTO FULSEE.
3 mg | 100mi | il | ®omin ] Du de la perfusion : 1h30 l'un de d
1 g T i r L min | F
65 ) ; . irmiere
2 —I_| 1500 mtl 1800 mg Privilégier ladministration par POMPE A PERFUSIOM. R e S
?;5 I g I—I_ pe [ lergigue f
5 1200 mg | SURVEILLANCE SURVETLLANCE |
8.5 I
I L'administration de fer injectable aéte associee 4 des réactions aigues liges d la perfusion e e S L
9 I stamment des chacs anrathyvlactigues | peuenT survenirau cours g réd< o perfusiarn odmniranon  de Ter mpechobles o & aepockde ddes reochions agoes kdes 4 o pertuscn
95 I ! VT CRES CINIES CLRLYILCTICUIES (LI PEInT Srvemr au tou AR s e pe o nofammant des dhocs aonaphylachiguas  qui pouvent Survenis oo cours ou gprds b perfusion
10 E-L:r:'ulller' Ig. Fm_'”":j - 'I':fm}::n n_r"l'er'lelle ,H. o "””m&"f“_ d_= L= A Surveiller le pouls, la tenzion artérielle et la survenue de signes cliniques ]
10 5 900 mg tels que vertiges, rougeur. eruption cutanée, toux . Edeme : tels que vertiges, rougeur, éruption cutanée, toux, cedéme : e du |
11.5 [y | TO| T8 | T30 TEO 790 T120 Moter les constantes dans CrossWay I mater surla feuille de surveillance
1% . ou danz le dossier patient les constantes.
12.5 3 min JEIEIE Au maoindre doute, arréter la
Draprés la formule de GANZOM| © poids x (Hb cible-Hb patient) x 2.4 x réserves en fer [Hb cible = 12g/dl / réserves = 500mg] &0 min K| K| x| x| X perfusion et appeler le medesin Au moindre doute, arrgter la
[ = perfusicn et appeler le medecin
Dopris ke profocole da prasoripfion, de predporation, dadministration, de survsillance du fiee = I¥opris ke profocoke de precoription, de pedponation, d'adminisTration, de suressillonoe du Fee AELTOIDRE
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Ab d'aide a | ipti ttant de déterminer | logi Poster affiché dans les services Fiche de consentement patient qui fait partie
aques daide a la prescription, permettant de determiner la posologie en P q P
i 'hé i i i ill ice d inté du dossi 2dical
fonction du taux d'hémoglobine et du poids du patient surveillance (service de intégrante du dossier médica

Ces documents ont été présentés et validés a la Commission des Médicaments et des Disp

CONCL

Ce ftravail a été tres bien accueilli par les équipes medical
|'administration du fer. L'intérét de la pharmacovigilance a été r
sécuriser la prise en charge médicamenteuse. Une évaluation sera
en place.
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nnaissance du risque lié a
oniser les pratiques et de
impact des mesures mises
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