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Le plasma sécurisé (PFC Se)



Historique
L’utilisation du plasma natif (PFC non traité et non sécurisé par quarantaine) 
remonte aux débuts du fractionnement. Plusieurs pays utilisent actuellement quasi 
exclusivement ou majoritairement ce type de plasma ( USA, Australie, Royaume Uni,…)

Durant quelques années, un substitut (PDC= Plasma Dépourvu de Cryoprécipité) a été 
utilisé (1992).

1993: par arrêté, seuls le plasma sécurisé par quarantaine (PFC Se) et le plasma SD 
(PFC-SD) sont autorisés.

2009: à l’introduction du plasma BM (PFC-BM), le PFC-Se est retiré de la liste des tarifs 
de cessions des PSL.

2012: réintroduction du PFC-Se après avis du Haut Comité de Santé Publique, à la suite 
de l’arrêt du PFC-BM,.

2015: passage progressif au PFC-Se de sang total



Contexte 
Le plasma sécurisé est produit par l’EFS, établissement public de l’état dont la mission principale  est de 

garantir l’autosuffisance en Produits Sanguins Labiles (CGR, CP, PFC)

Deux types de plasma thérapeutique direct fournis par l’EFS: plasma sécurisé et plasma IA ( traité par 

amotosalen et UVA)

’EFS assure  une régulation au niveau national qualitative et quantitative entre les sites régionaux d’un même 

ETS et entre les ETS pour faire face à toutes les situations de variation des besoins en PFC ( stock permanent > 

12 semaines de cessions de PFC )

En 2016, 3 111 816 PSL ont été cédés:

2 490 339 CGR

305 154 plaquettes 

316 181 plasmas thérapeutiques  

Les 316 181 plasmas thérapeutiques représentent environ 90 000 litres.  A noter que, 862 408 litres de 

plasma ont été cédés au LFB par l’EFS. Les plasmas thérapeutiques ne représentent donc que 10% des 

capacités en plasma. 



Caractéristiques du plasma sécurisé
Le plasma sécurisé est issu de sang total à partir d'un donneur qui répond aux critères de sélection clinique et biologique 

des donneurs de sang ( arrêté du 4 avril 2016). Le don de sang en France répond aux critères éthiques : bénévolat, volontaria

anonymat et non profit.

Le plasma est congelé dans des délais compatibles avec le maintien de l’activité biologique des facteurs de coagulation 

thermolabiles (< 24 heures).

Le plasma est déleucocyté. Pour le plasma à finalité thérapeutique directe, le contenu maximal en leucocytes résiduels est de 

1.10⁴/L. (normes européenne et USA 1.106/L) 

Ce plasma est sécurisé (PFC-Se). La sécurisation du plasma par quarantaine est assurée par la conservation du plasma 

pendant un minimum de 60 jours. Ce délai permet de couvrir la période de séroconversion pour les virus faisant l’objet d’un 

dépistage biologique systématique.

Sa libération est subordonnée à l’absence de pathologie constatée lors du nouvel entretien pré-don et à la  vérification de la 

conformité des examens biologiques réglementaires chez le donneur.

Le volume moyen observé est de 280 ml



unités PFC-Se*
Normes 

physiologiques

Fibrinogène
Moyenne ±écart type
Limites de référence

g/l
2,8

(2,1-4,1)
2 -

Facteur V
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
1,0 à 1,1
(0,5-1,5)

0,7 -

Facteur VIII
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
0,9 à 1,1
(0,4-2,0)

0,5 -

Facteur XI
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
0,9 à 1

(0,4-1,5)
0,5 -

Protéine C
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
1,1 à 1,2
(0,7-1,7)

0,7 -

Protéine S
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
1,3 à 1,4
(0,6-2,9)

0,7 -

Anti-Thrombine III
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
1,0

(0,8-1,2)
0,8 -

Alfa2anti-plasmine
Moyenne ±écart type
Limites de référence

UI/ml
1,0

(0,8-1,3)
0,8 -

ADAMTS13**
Moyenne ±écart type UI/ml 1,1 ± 0,2 0,5-

* Dossier d’évaluation de l’ANSM
**  Hacquard M and al. Vox Sang. 2012 May;102(4):354-61.

Caractéristiques biologiques 
Résultats CQ EFS 2016



Evolution cessions du plasma thérapeutique direct en 
France

Retour au niveau 

de 2007 (316 272 

PFC)

(PFC-SD EFS)



Qualification biologique ( chaque don*)

*Certains de ces examens ne sont faits qu’en France ou ne sont faits qu’à la suite d’un entretien

**VHE: sur  une partie des dons



Compatibilité et préparation
La compatibilité ABO du plasma:

• Les individus de groupe AB sont des donneurs universels de plasma

• Les personnes AB ne représentent que 4% de la population mais le plasma AB représente sur certains ETS 15% des besoins

• Le respect de la compatibilité Rhésus est inutile.

La préparation

• La décongélation du produit est effectuée au bain marie à + 37°C +/- 2°C. Elle doit être effectuée en 30 minutes maximum pour des produits de 
volume inférieur à 400 mL. Utilisation dans les 6 heures.

• Actuellement, élaboration d’une organisation et d’une procédure sur les sites EFS pour une décongélation plus rapide (10-15’).

• Après décongélation, une vérification visuelle doit être effectuée sur chaque unité au moment de la distribution et de la délivrance afin d’éliminer 
les poches présentant des défauts ou dont l’aspect du contenu serait suspect, du fait notamment des fuites, de l’altération de la couleur ou de la 
floculation.

• La recongélation est interdite.



Une gestion parfois difficile: exemple à l’AP-HP
Les besoins en produits plasmatiques sont extrêmement variables d’une semaine sur l’autre tant en 
quantité que dans leur répartition par groupe ABO

Répartition  cessions PFC 2016

A AB B O

33,8% 11,1% 12,0% 41,5%

Répartition  phénotype population 
(France)

A AB B O

44 % 4 % 9 % 43 %

Gestion y compris en urgence: 

• mutualisation entre les 25 sites ETS IDF

• Régulation inter ETS



Evénements indésirables Receveur ( EIR)
Les œdèmes pulmonaires 

• La survenue des TACO (OAP de surcharge) est indépendante du type du produit. En 2015, le taux d’incidence est de 2,6 

pour 100 000 plasmas cédés (0,002%)

• Aucun TRALI immunologique déclaré avec le plasma thérapeutique en France depuis 2011 ( mesures Anti HLA de 

sélection donneuses) jusqu’en 2015. 

Les infections bactériennes transmises par transfusion (IBTT)

• Aucun plasma n’a été impliqué dans la survenue d’IBTT en France 

Les réactions fébriles non hémolytiques (RFNH) et allergiques

• En 2015, l’incidence des RFNH d’imputabilité forte est de 1,1 pour 100 000 plasmas cédés  (0,001%).

Infections virales

• Aucun cas de contamination par les virus VIH, VHC, VHB et HTLV n'a été rapporté en France avec une transfusion de 

plasma frais congelé postérieure à l'année 2001.



Réactions de type allergique
France (source EFS- avec PFC-SD de l’EFS))

Allergie PFC > Grade 2- Année 2005-2014
Type Units Imput 2-3

n 1/100 000 RR IC p
PFC-S/D 1.186.156 43 3,63 ( 1 /27 548) 1,00 / /
PFC-SE 1.043.178 69 6,61 (1/ 15 128) 1,82 1,25-2,67 < 0,05

PFC-IA 526.905 43 8,16 (1/12 254) 2,25 1,47-3,43 < 0,05

PFC-BM 750.651 65 8,66 (1/ 11 547) 2,39 1,62-3,51 < 0,05

Royaume Uni (source SHOT)

France (source EFS) en 2016

Extrait : EDQM symposium 22-23 septembre 2015
Les différences sont significatives

différences non significatives= effectif trop faibles
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Deux types de plasmas à l’EFS

• PFC-Se de sang total et PFC-IA

• Aphérèse pour groupe AB ( et à moindre degré B)

Disponibilité du PFC-Se de sang total

• 300 000 PFC transfusé vs 2, 5 millions de sang total prélevés par an 

• Mobilisation et mutualisation des stocks inter sites/ ETS

Part majoritaire est représenté par le PFC-Se (~ 90%)

Risque infectieux est extrêmement faible avec quarantaine

• Dernier cas de transmission « virus majeur » en 2001 (VHC)

• Dernier cas déclaré VHE avec plasma transfusé en 2008 (dernier cas déclaré plasma en 

France = transfusion  2013 avec PFC-SD EFS)

Incidents graves d’intolérance clinique sont rares

Bioéquivalence du PFC-Se d’après les recommandations HAS 2012.



MERCI 

F.Heshmati,Moscow, 2017


